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Proximal Wire Port (PWP)

Proximalni vodici port (PWP)

Proksimal kateterlederport (Proximal Wire Port, PWP)
Proximale voerdraadpoort (PWP)

Orifice pour guide proximal (PWP)

Proximaler Drahtport (PWP)

Eyyug B0pa ovppartog (PWP)

Proximalis drétnyilas (PWP)

Ingresso prossimale della guida (PWP)

Proximal Wire Port (proksimal vaierport) (PWP)
Proksymalny port dla prowadnika (port PWP)
Orificio proximal do fio (PWP)

Acceso proximal de la guia (Proximal Wire Port, PWP)
Proximal ledarport (PWP)

Intraductal Exchange (IDE) Port
Port pro intraduktalni vyménu (IDE)

Port til intraduktal udskiftning
(Intraductal Exchange, IDE)

Intraductale wisselpoort (IDE-poort)

Orifice pour échange intra-canalaire (orifice IDE)
Intraduktaler Wechselport (IDE-Port)

QUpa evaNayr evtog Twv opwv (IDE)
Intraductalis csereport (IDE-port)

Accesso (IDE) per scambio intraduttale
Intraduktal utskiftingsport (IDE)

Port wymiany wewnatrzprzewodowej (port IDE)
Porta de Troca Intracanal (IDE)

Acceso de intercambio intraductal
(Intraductal Exchange, IDE)

Intraduktal utbytes (IDE)-port



ENGLISH

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

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

Store in a dry location. Recommended long term storage temperature is 22°C (71.6°F). Device
may be exposed to temperatures up to 50°C (122°F) during transportation.

Use of this device restricted to a trained healthcare professional.

CONTRAINDICATIONS
Contraindications include those specific to the primary endoscopic procedure to be performed
in conjunction with the removal of the foreign body.

Perforation.

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

POTENTIAL COMPLICATIONS

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

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

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

The wire guide diameter and the inner lumen of the wire-guided device must be compatible.

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

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

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

WARNING

Device is not lithotripsy compatible. Use of this device with a mechanical lithotriptor may
result in device failure and/or basket impaction. Surgical intervention may be required if
impaction occurs.

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

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

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

If the package is opened or damaged when received, do not use. Visually inspect with particular
attention to kinks, bends and breaks. If an abnormality is detected that would prohibit proper
working condition, do not use. Notify Cook for return authorization.



INSTRUCTIONS FOR USE (SEE FIG.)
I.  If using Intra Ductal Exchange (IDE) port and a pre-positioned short wire guide.

1. With the basket fully retracted into the sheath, unlock the short wire from the Wire Guide
Locking Device and advance the tip of the basket catheter over the pre-positioned wire
qguide ensuring that the wire guide exits the catheter at the IDE port.

2. Insert the device into the endoscope accessory channel, relock the wire guide into the Wire
Guide Locking Device, and with the elevator open, advance the basket in short increments
until it is endoscopically visualized exiting the scope.

3. Endoscopically or fluoroscopically visualize the extraction target and advance the basket
sheath to the appropriate position.

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

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

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

7. Withdraw the basket into the sheath until the stone is captured. Pull back on the sheath to
remove the basket and stone from the duct. For multiple stones, repeat the process until all
stones have been removed.

Caution: If withdrawal of the basket from the biliary duct is restricted, surgical intervention may
be necessary.

Note: After removing all stones, the previously placed wire guide may be left in position, in order
to facilitate the introduction of other wire-guided devices.

If the wire guide is to remain in place while the device is withdrawn, utilize the following steps:

8. Prior to removing the device, utilize the reference marks on the catheter to ensure that the
IDE port is within the ductal system.

9. Retract the wire guide until the radiopaque distal tip of the wire guide disengages from the
wire guide lumen.

10. Advance the disengaged wire guide to maintain ductal access.

11. Lock the wire guide into the Wire Guide Locking Device and remove the device from the
endoscope accessory channel.

12. Prepare or dispose of the extracted specimen per institutional guidelines.
Il.  If using Proximal Wire Port (PWP) and a pre-positioned long wire guide.

Note: For best results, the wire guide should be kept wet. Flush the wire guide port with sterile
water to facilitate easy passage of a wire guide.

1. With the basket fully retracted into the sheath, insert the tip of the basket catheter onto the
pre-positioned long wire guide, ensuring that the wire guide exits the catheter at the PWP
(refer to figure).

2. Advance the device in short increments through the accessory channel using the standard
long wire guide exchange technique until the device is visualized exiting the endoscope.

REFERTO STEPS 3-7 IN“SECTION I', THEN RESUME WITH STEP 3 BELOW:
3. Remove the device using the standard long wire guide exchange technique.

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



If removing a foreign body from the gastrointestinal tract.

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

2. Endoscopically visualize the extraction target and advance the basket to the
appropriate position.

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

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

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

6. Support the object against the endoscope tip and withdraw the endoscope from the
patient. Maintain endoscopic visualization to ensure continued entrapment of the object.

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

URCENE POUZITI

Tento prostiedek se pouziva k endoskopickému odstranéni kamend ve Zlu¢ovych cestach
acizich téles.

POZNAMKY
Nepouzivejte tento prostiedek pro jiné tcely nez k uvedenému ur¢enému pouziti.

Uchovavejte v suchu. Doporucend teplota pro dlouhodobé skladovani je 22 °C (71,6 °F).
Pi prepravé muze byt prostiedek vystaven teplotam az do 50 °C (122 °F).

Tento prostiedek smi pouzivat pouze vyskoleny zdravotnicky pracovnik.

KONTRAINDIKACE
Kontraindikace zahrnuji mimo jiné kontraindikace specifické pro primarni endoskopicky vykon,
ktery se provadi v souvislosti s odstrafiovanim ciziho télesa.

Perforace.

Pokud se toto zafizeni bude pouzivat k extrakci zlu¢ovych kament, ke kontraindikacim patfi mala
velikost ampuly nedovolujici volny prichod kamene nebo kosiku.

POTENCIALNI KOMPLIKACE

Mezi potencialni komplikace spojené s endoskopii zazivaciho traktu a ERCP mimo jiné pati: zanét
slinivky bfisni « zanét Zlu¢ovych cest « sepse « perforace « krvaceni « aspirace « hore¢ka « infekce

« hypotenze - alergicka reakce - ztizené dychani nebo zéstava dychéni « srde¢ni arytmie nebo
srdecni zastava.

Mezi dal3i potencialni komplikace souvisejici s extrakci Zlu¢ovych kameni nebo cizich téles mimo
jiné patfi: zaklinéni pfedmétu - aspirace ciziho télesa « lokalizovany zanét - tlakova nekroza «
perforace a poranéni vyvodu.

BEZPECNOSTNi OPATRENI
Informace o minimalni velikosti kanalu potfebné pro tento prostiedek najdete na stitku na obalu.

Préimér vodiciho dratu a vnitiniho lumenu prostfedku pouzivajiciho vodici drat musi
byt kompatibilni.

Pokud budete tento prostiedek pouzivat pro odstranéni zlu¢ovych kamen, je nezbytné
vyhodnotit velikost kament a ampulérniho otvoru, aby se ur¢ilo, zda je nutné sfinkterotomii
provést. V piipadg, Ze je sfinkterotomie nezbytna, je nutné dbat viech prislusnych upozornéni,
varovani a kontraindikaci.



Injekci kontrastni latky je pi ERCP nutné monitorovat skiaskopicky. Preplnéni pankreatického
vyvodu miize zptisobit zanét slinivky bisni.
Tento prostiedek se nikdy nesmi svinovat na primér mensi nez 20 cm.

VAROVANI

Prostfedek neni kompatibilni s litotrypsi. Pouziti tohoto prostiedku s mechanickym litotryptorem
muize zpisobit selhani prostiedku a/nebo zaklinéni kosiku. Pokud dojde k zaklinéni, miize byt
nutny chirurgicky zakrok.

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

Kosiky se nesméji pouzivat v pankreatickém vyvodu. Pouziti kosik( v pankreatickém vyvodu
mlize zplsobit zanét slinivky bfisni a/nebo natrzeni, prasknuti nebo laceraci systému vyvodu.

Tento prostiedek je ur¢en pouze k jednordzovému poutziti. Pokusy o obnovu, opakovanou
sterilizaci nebo opakované pouziti mohou vést k selhani prostiedku nebo pfenosu onemocnéni.

Pokud je obal pfi prevzeti otevieny nebo poskozeny, zafizeni nepouzivejte. Provedte vizualni
kontrolu prostfedku a vénuijte piitom pozornost zejména tomu, zda neni zasmyckovany,
zohybany nebo praskly. Pokud objevite anomalii, ktera by branila spravné funki, prostfedek
nepouzivejte. Pozadejte spole¢nost Cook o autorizaci pro vraceni prostiedku.

NAVOD K POUZITI (VIZ OBR.)
I.  P¥i pouziti portu pro intraduktalni vyménu (IDE) a pfedem umisténého kratkého
vodiciho dratu:

1. Skosikem pIné vtazenym do sheathu uvolnéte kratky vodici drat z aretatoru vodiciho dratu
a posunujte hrot katetru s kosikem po predem zavedeném vodicim drétu; vodici drat musi
vystupovat z katetru v misté portu pro intraduktalni vyménu (IDE).

2. Vlozte néstroj do akcesorniho kanalu endoskopu, znovu uzamknéte vodici drét do aretétoru
vodiciho dratu a pii otevieném mustku posunuijte kosik v malych postupnych krocich, az jej
endoskopicky uvidite, jak vychazi z endoskopu.

3. Endoskopicky nebo skiaskopicky zobrazte cil extrakce a posunujte sheath kosiku do
pozadované polohy.

4. Sheath kosiku umistéte za cil. Zkontrolujte, zda se sheath kosiku nachézi v pozadované
poloze viii cili.

5. Vysunte kosik ze sheathu tak, Ze zatlacite na rukojet dopfedu. Pozor: Pii tahu za sheath
v priibéhu posouvani nebo vtahovani kosiku méze dojit k poskozeni prostiedku a ztraté
jeho funkénosti.

6. Umistéte kosik kolem cile extrakce a pomalu stahujte rukojet zpét, dokud nedojde k
zachyceni. Poznamka: M{ze byt nutné posunovat kosik kolem cile tam a zpét, abyste
dosahli zachyceni predmétu.

7. Stahnéte kosik do sheathu, az dojde k zachyceni kamene. Stahnéte sheath zpét,
abyste vyjmuli kosik a kimen z vyvodu. U vice kamen(i postup opakuite, az odstranite
viechny kameny.

Pozor: Pokud je vytazeni kosiku ze Zlu¢ového vyvodu omezeno, mize byt nutny

chirurgicky zasah.

Poznamka: Po odstranéni vsech kament Ize dfive umistény vodici drat ponechat na misté, aby

se usnadnilo zavedeni jinych zafizeni, ktera jej pouzivaji.

Pokud ma vodici drat zlistat pfi vytahovani prostiedku v nezménéné poloze, pouzijte

nasledujici postup:

8. Pred vyjmutim prostiedku pomoci referen¢nich znacek na katetru zkontrolujte, Ze je port IDE
uvnit Zlu¢ovych cest.

9. Stahuijte vodici drat zpét, az rentgenokontrastni distalni hrot vodiciho dratu opusti lumen
pro vodici drat.



10. Posouvejte odpojeny vodici drat vpred a udrzuijte pristup do vyvodu.

. Uzamknéte vodici drat do aretatoru vodiciho dratu a vyjméte prostiedek z akcesorniho
kanalu endoskopu.

12. Extrahovany vzorek zpracujte nebo zlikvidujte podle predpisti daného
zdravotnického zaffzeni.

Il.  P¥i pouziti PWP a pfedem zavedeného dlouhého vodiciho dratu:

Poznamka: Nejlepsich vysledkii doséahnete, pokud budete vodici drat udrzovat neustale
navlhceny. Port vodiciho dratu proplachnéte sterilni vodou, aby se usnadnil prichod
vodiciho drétu.

1. Skosikem pIné vtazenym do sheathu zasurite hrot koikového katetru na predem
umistény dlouhy vodici drét tak, aby vodici drét vychazel z katetru u PWP (viz obrazek).

2. Posouvejte prosttedek v malych postupnych krocich akcesornim kanalem pomoci
standardni techniky vymény po dlouhém vodicim dratu, dokud viditelné nevyjde
z endoskopu.

VIZ KROKY 3-7 V CASTI | A POTE POKRACUJTE KROKEM 3 NiZE:
3. Vyjméte prostiedek pomoci standardni techniky vymény po dlouhém vodicim drétu.

4.  Extrahovany vzorek zpracujte nebo zlikvidujte podle predpist daného
zdravotnického zafizeni.

P¥i vyjimani ciziho télesa ze zazivaciho traktu.

1. Skosikem pIné vtazenym do sheathu zasurite prostiedek do akcesorniho kanélu endoskopu.
Prostfedek posunuijte kanalem po malych Usecich, az sheath kosiku vyjde z endoskopu.

2. Endoskopicky zobrazte cil extrakce a posunuijte kosik do pozadované polohy.

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

4. Vysunte kosik ze sheathu tak, Ze zatlacite na rukojet dopredu. Pozor: Pfi tahu za sheath
v priibéhu posouvani nebo vtahovani kosiku méze dojit k poskozeni prostiedku a ztraté
jeho funkénosti.

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

6. Podpirejte piedmét hrotem endoskopu a vytahnéte endoskop z téla pacienta. Udrzujte
predmét v zorném poli endoskopu, abyste zajistili jeho trvalé zachyceni.

Po dokon¢eni vykonu prostiedek zlikvidujte podle smérnic pro likvidaci biologicky
nebezpecného zdravotnického odpadu, které plati v daném zdravotnickém zafizeni.

TILSIGTET ANVENDELSE
Denne enhed bruges til endoskopisk fiernelse af sten i galdevejssystemet og fremmedlegemer.

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

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

Brug af dette produkt er begraenset til uddannede sundhedspersoner.

KONTRAINDIKATIONER
Kontraindikationerne omfatter dem, der er specifikke for den primaere endoskopiske procedure,
der skal udferes i forbindelse med fiernelsen af fremmedlegemet.

Perforation.



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

POTENTIELLE KOMPLIKATIONER

Potentielle komplikationer, der er forbundet med gastrointestinal endoskopi og endoskopisk
retrograd kolangiopancreatikografi (ERCP), omfatter, men er ikke begreenset til: pancreatitis «
cholangitis « sepsis  perforation « haemoragi - aspiration « feber « infektion « hypotension - allergisk
reaktion « respirationsdepression eller respirationsopher « hjertearytmi eller hjertestop.

Andre potentielle komplikationer, der er forbundet med flernelse af galdesten eller
fremmedlegemer, omfatter, men er ikke begraenset til: indeklemning af objektet - aspiration af
fremmedlegemet - lokaliseret inflammation « tryknekrose « perforation og traume i galdegangen.

FORHOLDSREGLER
Oplysninger om den nadvendige minimum kanalstarrelse for denne enhed findes
pa emballageetiketten.

Kateterlederens diameter og det indre lumen pa det katetervejledte instrument skal
vaere kompatible.

Hvis denne enhed skal bruges til fiernelse af galdesten, skal stenens stgrrelse og den
ampullzere mund vurderes for at bestemme nedvendigheden af at udfere sfinkterotomi.

I tilfeelde af at sfinkterotomi er pakraevet, skal alle nadvendige forsigtighedsregler, advarsler
og kontraindikationer overholdes.

Injektion af kontrast under ERCP skal overvages med gennemlysning. Overfyldning af
pancreasgangen kan forarsage pancreatitis.

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

ADVARSEL

Enheden er ikke kompatibel med litotripsi. Brug af denne enhed med en mekanisk litotriptor
kan resultere i svigt af enheden og/eller indeklemning af kurven. Kirurgisk intervention kan veere
pakraevet, hvis der opstér indeklemning.

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

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

Produktet er kun beregnet til engangsbrug. Forseg pa oparbejdning, resterilisering og/eller
genbrug kan resultere i svigt af produktet og/eller overfersel af sygdom.

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

BRUGSANVISNING (SE FIG.)
I.  Ved brug af en IDE-port (Intra Ductal Exchange port) og en forudplaceret
kort kateterleder.

1. Lés op for den korte leder pa kateterlederens laseanordning med kurven trukket helt ind
i sheathen og for spidsen af kurvekateteret over den forud anbragte kateterleder, idet det
sikres, at kateterlederen gar ud af kateteret ved IDE-porten.

2. Forenheden ind i endoskopets tilbeharskanal, I3s kateterlederen igen i kateterlederens
laseanordning, og fer med aben elevator kurven frem i korte trin, indtil den kan visualiseres
endoskopisk undervejs ud af endoskopet.

3. Visualisér udtraekningsmalet endoskopisk eller med gennemlysning, og far kurvens sheath
frem til den rette position.

4. Placér kurvens sheath forbi malet. Kontrollér den gnskede position af kurvens sheath
iforhold til malet.



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

6. Anbring kurven omkring udtraekningsmalet, og treek langsomt handtaget tilbage, indtil
malet er helt indesluttet. Bemaerk: Det kan vaere ngdvendigt at flytte kurven frem og tilbage
langs med malet for at fa fat i objektet.

7. Treek kurven tilbage i sheathen, indtil stenen er blevet indfanget. Traek sheathen tilbage for
at flerne kurven og stenen fra galdegangen. | tilfaelde af flere sten skal indgrebet gentages,
indtil alle stenene er blevet fjernet.

Forsigtig: Hvis tilbagetraekning af kurven fra galdegangen er begreenset, kan kirurgisk
intervention vaere nedvendig.

Bemaerk: Den tidligere anlagte kateterleder kan blive siddende for at lette indfaringen af andre
anordninger, der kraever brug af en kateterleder, nér alle sten er fiernet.

Hvis kateterlederen skal blive i position, mens instrumentet traekkes tilbage, foretages folgende:

8. Foranordningen flernes, skal det vha. referencemzerkerne pé kateteret kontrolleres, at IDE-
porten er inde i gangsystemet.

9. Traek kateterlederen tilbage, indtil kateterlederens rentgenfaste distale spids frigeres
fra kateterlederlumenet.

10. For den frigjorte kateterleder frem for at opretholde adgang til galdegangen.

11. Las kateterlederen fast i kateterlederens ldseanordning, og tag enheden ud af
endoskopets tilbehorskanal.

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

Il.  Ved brug af proksimal kateterlederport (PWP-port) og en forud anbragt
lang kateterleder.

Bemaerk: De bedste resultater fas, hvis kateterlederen holdes vad. Skyl kateterlederporten med
sterilt vand for at lette passage af en kateterleder.

1. Med kurven trukket helt ind i sheathen fores spidsen af kurvekateteret over pa den
forudplacerede lange kateterleder, idet det sikres, at kateterlederen kommer ud af kateteret
ved PWP (se figur).

2. Ferenheden gennem tilbehgrskanalen i korte trin ved hjeelp af standard udskiftningsteknik
for lang kateterleder, indtil det kan visualiseres, at enheden kommer ud af endoskopet.

SETRIN 3-7 1“AFSNIT I” OG FORTSAT DERNAST MED TRIN 3 HERUNDER:

3. Fjern enheden ved hjaelp af standard udskiftningsteknik for lange kateterledere.
4. Klarger eller bortskaf de udtrukne praver efter hospitalets retningslinjer.

lll. Hvis et fremmedlegeme skal fjernes fra mavetarmkanalen.

1. Med kurven helt tilbagetrukket i sheathen indferes enheden i tilbehgrskanalen i endoskopet.
For enheden gennem kanalen, et lille stykke ad gangen, indtil kurvens sheath kommer ud
af endoskopet.

2. Visualisér udtraekningsmalet endoskopisk, og far kurven frem til den rette position.

3. Placér kurvens sheath forbi mélet. Kontrollér den gnskede position af kurvens sheath
iforhold til malet.

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

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



6. Stet objektet mod endoskopspidsen, og traek endoskopet tilbage fra patienten. Oprethold
endoskopisk visualisering for at sikre fortsat fastldsning af objektet.

Efter udfort indgreb bortskaffes i efter hospi ingslinjer for biologisk
farligt medicinsk affald.

NEDERLANDS

BEOOGD GEBRUIK

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

OPMERKINGEN

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

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

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

CONTRA-INDICATIES

Contra-indicaties zijn onder meer die welke specifiek gelden voor de primaire endoscopische
procedure die in combinatie met de verwijdering van het vreemde lichaam moet

worden uitgevoerd.

Perforatie.

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

MOGELIJKE COMPLICATIES

Mogelijke complicaties in verband met endoscopie van het maag-darmkanaal en ERCP zijn
onder meer: pancreatitis « cholangitis - sepsis « perforatie - hemorragie - aspiratie « koorts « infectie
« hypotensie - allergische reactie - ademhalingsdepressie of -stilstand « hartritmestoornissen

of hartstilstand.

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

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

De voerdraaddiameter en het binnenlumen van het voerdraadgeleide hulpmiddel moeten
compatibel zijn.

Als dit hulpmiddel wordt gebruikt voor de verwijdering van galstenen, moeten de grootte
van de steen en de ampullaopening worden beoordeeld om te bepalen of een sfincterotomie
noodzakelijk is. Als een sfincterotomie nodig is, moeten alle toepasselijke aandachtspunten,
waarschuwingen en contra-indicaties in acht worden genomen.

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

Dit hulpmiddel mag nooit worden opgerold tot een diameter van minder dan 20 cm.

WAARSCHUWING

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

Bij het verwijderen van een vreemd lichaam uit het bovenste deel van het maag-darmkanaal
moet met uiterste zorg worden gewerkt om occlusie van de luchtweg te voorkomen.



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

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

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.

GEBRUIKSAANWUZING (ZIE AFB.)
I.  Bij gebruik van de intraductale wisselpoort (IDE-poort) en een vooraf gepositioneerde
korte voerdraad:

1. Met de basket helemaal in de sheath teruggetrokken maakt u de korte voerdraad los van
het voerdraadvergrendelinstrument en voert u de tip van de basketkatheter op over de
vooraf gepositioneerde voerdraad, waarbij u ervoor zorgt dat de voerdraad bij de IDE-poort
uit de katheter komt.

2. Breng het hulpmiddel in het werkkanaal van de endoscoop in, vergrendel de voerdraad
opnieuw in het voerdraadvergrendelinstrument en voer, met geopende elevator, de
basket met korte stappen op totdat endoscopisch zichtbaar is dat de basket uit de
endoscoop komt.

3. Breng het te verwijderen object endoscopisch of fluoroscopisch in beeld en voer de sheath
van de basket op naar de juiste plaats.

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

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

6. Plaats de basket rond het te verwijderen object en trek de handgreep langzaam terug totdat
het object is gevangen. NB: De basket moet mogelijk langs het te verwijderen object heen
en weer worden bewogen om het te vangen.

7. Trek de basket in de sheath terug totdat de steen is gevangen. Trek de sheath terug om
de basket en de steen uit de ductus te verwijderen. Bij meerdere stenen moet dit proces
worden herhaald totdat alle stenen zijn verwijderd.

Let op: Als de basket niet ongehinderd uit de galgang kan worden teruggetrokken, kan operatief

ingrijpen noodzakelijk zijn.

NB: Nadat alle stenen verwijderd zijn, kan de eerder geplaatste voerdraad op zijn plaats worden

gelaten om het inbrengen van andere voerdraadgeleide hulpmiddelen te vergemakkelijken.

Als de voerdraad op zijn plaats moet blijven terwijl het hulpmiddel wordt teruggetrokken, gaat

u als volgt te werk:

8. Voordat u het hulpmiddel verwijdert, moet u met behulp van de referentiemarkeringen op
de katheter controleren of de IDE-poort zich in het ductale systeem bevindt.

9. Trek de voerdraad terug totdat de radiopake distale tip van de voerdraad vrijkomt uit
het voerdraadlumen.

10. Voer de losgekomen voerdraad op om toegang tot de ductus te handhaven.

11. Vergrendel de voerdraad in het voerdraadvergrendelinstrument en haal het hulpmiddel
uit het werkkanaal van de endoscoop.

12. Prepareer het verwijderde specimen of voer het af volgens de richtlijnen van de instelling.

Il.  Bij gebruik van de proximale voerdraadpoort (PWP) en een vooraf gepositioneerde
lange voerdraad:

m



NB: Voor het beste resultaat moet de voerdraad nat worden gehouden. Spoel de voerdraadpoort
met steriel water om doorgang van de voerdraad te vergemakkelijken.

1. Met de basket helemaal in de sheath teruggetrokken brengt u de tip van de basketkatheter
in over de vooraf gepositioneerde lange voerdraad, waarbij u ervoor zorgt dat de voerdraad
bij de PWP uit de katheter komt (zie afbeelding).

2. Voer het hulpmiddel met korte stappen op door het werkkanaal met gebruik van de
standaard voerdraadgeleide verwisselingstechniek over een lange draad, totdat zichtbaar
is dat het hulpmiddel uit de endoscoop komt.

ZIE STAP 3T/M 7 IN DEEL | EN GA VERVOLGENS VERDER MET STAP 3 HIERONDER:

3. Verwijder het hulpmiddel met gebruik van de standaard voerdraadgeleide
verwisselingstechniek over een lange draad.

4. Prepareer het verwijderde specimen of voer het af volgens de richtlijnen van de instelling.

Bij het verwijderen van een vreemd lichaam uit het maag-darmkanaal:

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

2. Breng het te verwijderen object endoscopisch in beeld en voer de basket op naar de
juiste plaats.

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

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

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

6. Laat het object tegen de tip van de endoscoop steunen en verwijder de endoscoop
uit de patiént. Blijf het object endoscopisch visualiseren om er zeker van te zijn dat het
gevangen blijft.

Voer het hulpmiddel na afloop van de ingreep af volgens de richtlijnen van uw instelling

voor biologisch gevaarlijk medisch afval.

FRANCAIS

UTILISATION PREVUE

Ce dispositif est utilisé dans le cadre de I'extraction endoscopique de calculs dans le systéeme
biliaire et de corps étrangers.

REMARQUES

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

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

Lutilisation de ce dispositif est réservée aux professionnels de santé ayant la formation requise.
CONTRE-INDICATIONS

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

Perforation.

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



COMPLICATIONS POSSIBLES

Parmi les complications possibles qui sont associées a une endoscopie digestive et a une
CPRE, on citera : pancréatite « cholangite « sepsis « perforation « hémorragie « aspiration - fievre
« infection « hypotension « réaction allergique « dépression ou arrét respiratoire « arythmie ou
arrét cardiaque.

Parmi d’autres complications possibles associées a une extraction de calculs biliaires ou de corps
étrangers, on citera : enclavement de l'objet - aspiration d'un corps étranger « inflammation
localisée « nécrose de pression « perforation et lésion canalaire.

MISES EN GARDE
Consulter I‘étiquette de I'emballage en ce qui concerne le calibre de canal minimum nécessaire
pour ce dispositif.

Le diamétre du guide et la lumiére interne du dispositif sur guide doivent étre compatibles.

Si ce dispositif doit étre utilisé pour I'extraction de calculs biliaires, il convient dévaluer la
taille du calcul et de l'orifice ampullaire pour déterminer la nécessité d’une sphinctérotomie.
Si une sphinctérotomie simpose, observer tous les avertissements, toutes les mises en garde
et contre-indications.

Pendant une CPRE, surveiller linjection de produit de contraste sous radioscopie. Un sur-
remplissage du canal pancréatique peut provoquer une pancréatite.

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

AVERTISSEMENT

Dispositif non compatible avec la lithotripsie. Lutilisation de ce dispositif avec un lithotripteur
mécanique peut entrainer une panne du dispositif et/ou un enclavement du panier. En cas
d'enclavement, une intervention chirurgicale peut étre nécessaire.

Il convient de prendre les plus grandes précautions lors de l'extraction d’un corps étranger des
voies gastro-intestinales supérieures afin d'éviter locclusion des voies aériennes.

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

Le dispositif est exclusivement destiné a un usage unique. Toute tentative de retraiter, de
restériliser et/ou de réutiliser ce dispositif peut provoquer une défaillance du dispositif et/ou
causer la transmission d'une maladie.

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

MODE D’EMPLOI (VOIR FIG.)
I.  Utilisation d’un orifice pour échange intra-canalaire (orifice IDE) et d’un guide
court prépositionné.

1. Le panier étant entiérement rengainé, déverrouiller le guide court du dispositif de
verrouillage du guide et pousser l'extrémité du cathéter a panier sur le guide prépositionné
en s'assurant que le guide émerge du cathéter au niveau de l'orifice IDE.

2. Insérer le dispositif dans le canal opérateur de I'endoscope, reverrouiller le guide
dans le dispositif de verrouillage du guide et avancer le panier, avec le béquillage en
place, par courtes étapes jusqua ce que son émergence de I'endoscope soit observée
sous endoscopie.

3. Sous endoscopie ou radioscopie, visualiser la cible & extraire et pousser la gaine du panier
jusqu'a la position voulue.

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



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

6. Placer le panier autour de la cible a extraire et tirer lentement la poignée vers larriére jusqua
ce que l'objet soit capturé. Remarque : Il peut étre nécessaire de déplacer le panier le long
de la cible pour pouvoir la capturer.

7. Retirer le panier dans la gaine jusqu‘a ce que le calcul soit capturé. Tirer ensuite la gaine en
arriére pour retirer le panier et le calcul du canal. Pour plusieurs calculs, recommencer la
procédure jusqua ce que tous les calculs aient été retirés.

Mise en garde : Si le panier reste coincé dans le canal biliaire lors du retrait, une intervention
chirurgicale peut savérer nécessaire.

Remarque : Apreés l'extraction de tous les calculs, le guide précédemment posé peut étre laissé
en place pour faciliter Iintroduction d'autres dispositifs sur guide.

Si le guide doit rester en place apres le retrait du dispositif, observer les étapes suivantes :

8. Avant de retirer le dispositif, vérifier que l'orifice IDE se trouve dans le systéme canalaire
al'aide des repéres de référence sur le cathéter.

9. Rengainer le guide jusqu'a ce que son extrémité distale radio-opaque se dégage de la
lumiére pour guide.

10. Avancer le guide dégagé pour maintenir I'accés canalaire.

11. Verrouiller le guide dans le dispositif de verrouillage du guide et retirer le dispositif du canal
opérateur de l'endoscope.

12. Préparer I'échantillon extrait ou I'éliminer conformément aux directives de I'établissement.
Il.  Utilisation d’un orifice pour guide proximal (PWP) et d’un guide long prépositionné.

Remarque : Pour obtenir les meilleurs résultats, maintenir le guide humide. Rincer l'orifice pour
guide avec de I'eau stérile pour faciliter le passage d'un guide.

1. Le panier étant complétement rengaing, insérer l'extrémité du cathéter a panier sur le guide
long prépositionné en s'assurant que ce dernier émerge du cathéter au niveau de l'orifice
pour guide proximal (PWP) (se référer a la figure).

2. Pousser le dispositif par courtes étapes par le canal opérateur en utilisant la technique
habituelle pour échange de guide long jusqu'a ce que I'émergence du dispositif hors de
I'endoscope soit observée.

CONSULTER LES ETAPES 3 A 7 DE LA SECTION |, PUIS REPRENDRE A L'ETAPE 3 CI-DESSOUS :
3. Retirer le dispositif en utilisant la technique standard d'échange de guide long.
4. Préparer I'échantillon extrait ou Iéliminer conformément aux directives de |'établissement.

Extraction d’un corps étranger des voies digestives.

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

2. Sous endoscopie, visualiser la cible & extraire et pousser le panier jusqu'a la position voulue.

3. Placer la gaine du panier au-dela de la cible. Vérifier que la gaine du panier est en position
voulue par rapport a la cible.
4. Avancer le panier hors de la gaine en poussant vers l'avant sur la poignée. Mise en garde :

Ne pas tirer sur la gaine lors de la progression vers 'avant ou du retrait du panier, au risque
d'endommager le dispositif et de le rendre inutilisable.

5. Placer le panier autour de la cible ou du corps étranger a extraire et tirer lentement la
poignée vers |'arriére jusqu’a ce que l'objet soit capturé. Remarque : Il peut étre nécessaire
de déplacer le panier en avant et en arriere le long de la cible pour pouvoir capturer la cible.
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6. Soutenir l'objet contre I'extrémité de lendoscope, puis retirer l'endoscope du patient.
Maintenir la visualisation endoscopique pour assurer que l'objet est toujours capturé.

Lorsque l'intervention est terminée, éliminer le di: itif conformé aux di ives de
I'établi sur l'élimination des déchets médi pré un risque biol
DEUTSCH

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

HINWEISE
Dieses Instrument darf nur fiir den angegebenen Verwendungszweck eingesetzt werden.

Trocken lagern. Die empfohlene Temperatur fiir die langfristige Lagerung betragt 22 °C
(71,6 °F). Wéhrend des Transports darf das Instrument Temperaturen bis zu 50 °C (122 °F)
ausgesetzt werden.

Dieses Instrument darf nur von geschulten medizinischen Fachkréften verwendet werden.

KONTRAINDIKATIONEN
Die Kontraindikationen entsprechen denen des priméaren Endoskopeingriffs, der im
Zusammenhang mit der Entfernung des Fremdkérpers geplant ist.

Perforation.

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

POTENZIELLE KOMPLIKATIONEN

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

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

VORSICHTSMASSNAHMEN
Die fiir dieses Instrument erforderliche MindestgroBe des Arbeitskanals ist auf der
Verpackungskennzeichnung angegeben.

Der Fiihrungsdrahtdurchmesser und das innere Lumen des drahtgefiihrten Instruments miissen
aufeinander abgestimmt sein.

Wenn dieses Instrument zur Entfernung von Gallengangsteinen verwendet wird, miissen

die GréRe des Steins und die Offnung der Ampulla hepatopancreatica beurteilt werden, um
die Notwendigkeit einer Sphinkterotomie bestimmen zu kdnnen. Falls eine Sphinkterotomie
erforderlich ist, miissen alle nétigen Vorsichtsmafnahmen getroffen und die entsprechenden
Warnhinweise und Kontraindikationen beachtet werden.

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

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

Das Instrument eignet sich nicht zur Lithotripsie. Bei Verwendung dieses Instruments mit einem

mechanischen Lithotriptor kann es ausfallen und/oder das Kérbchen eingeklemmt werden. Im
Falle einer Einklemmung kann ein chirurgischer Eingriff erforderlich sein.

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



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

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

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

ANLEITUNG ZUM GEBRAUCH (SIEHE ABB.)
I. BeiVer dung desi Wechselports (IDE-Port) und eines
i ten kurzen Fiih

1. Das Kérbchen vollstandig in die Schleuse zuriickziehen, den kurzen Draht am Draht-
Fixierungssystem lockern und die Spitze des Kérbchenkatheters tiber den vorpositionierten
Fuihrungsdraht vorschieben und sicherstellen, dass der Fiihrungsdraht am IDE-Port aus dem
Katheter austritt.

2. Das Instrument in den Arbeitskanal des Endoskops einfiihren, den Fiihrungsdraht wieder
im Draht-Fixierungssystem arretieren und bei gedffnetem Albarranhebel das Kérbchen in
kleinen Schritten vorschieben, bis es endoskopisch sichtbar aus dem Endoskop austritt.

3. Das Extraktionsziel endoskopisch oder fluoroskopisch darstellen und die Kérbchenschleuse
bis zur geeigneten Stelle vorschieben.

4. Die Schleuse des Korbchens jenseits des Ziels platzieren. Die gewiinschte Position der
Korbchenschleuse im Verhéltnis zum Ziel bestatigen.

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

6. Das Kérbchen um das Extraktionsziel herum positionieren und langsam den Griff
zuriickziehen, bis das Objekt eingeschlossen ist. Hinweis: Eventuell muss das Kérbchen
am Ziel vor- und zuriickbewegt werden, um das Objekt einzufangen.

7. Das Kdrbchen in die Schleuse zuriickziehen, bis der Stein erfasst wird. Die Schleuse
zuriickziehen, um das Kérbchen mit dem Stein aus dem Gang zu entfernen. Bei mehreren
Steinen ist dieser Prozess zu wiederholen, bis alle Steine entfernt wurden.

Vorsicht: Falls sich das Kérbchen nicht ungehindert aus dem Gallengang zurtickziehen lasst,
kann ein chirurgischer Eingriff erforderlich sein.

Hinweis: Nachdem alle Steine entfernt wurden, kann der zuvor platzierte Fiihrungsdraht in
Position bleiben, um die Einfiihrung weiterer drahtgefiihrter Produkte zu erleichtern.

Folgende Schritte ausfiihren, wenn der Fiihrungsdraht beim Zuriickziehen des Instruments in
Position bleiben soll:

8. Bevor das Instrument entfernt wird, anhand der Bezugsmarken am Katheter sicherstellen,
dass sich der IDE-Port innerhalb des Gangsystems befindet.

9. Den Fiihrungsdraht zuriickziehen, bis sich seine strahlendichte distale Spitze vom
Fuhrungsdrahtlumen l6st.

10. Den separierten Fiihrungsdraht vorschieben, um den Zugang zum
Gangsystem beizubehalten.

11. Den Fiihrungsdraht im Draht-Fixierungssystem arretieren und das Instrument aus dem
Arbeitskanal des Endoskops entfernen.

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



Il. BeiVer [ des proximalen Drahtports (PWP) und eines vorpositionierten
langen Fiihrungsdrahts:

Hinweis: Die besten Ergebnisse werden erzielt, wenn der Fiihrungsdraht feucht gehalten wird.
Den Fiihrungsdraht-Port mit sterilem Wasser spiilen, um die Einfiihrung eines Fiihrungsdrahts
zu vereinfachen.

1. Das Kérbchen vollstandig in die Schleuse zuriickziehen, die Spitze des Korbchenkatheters
auf den vorpositionierten langen Fiihrungsdraht schieben und sicherstellen, dass der
Fiihrungsdraht am PWP aus dem Katheter austritt (siehe Abbildung).

2. Das Instrument anschlieBend unter Verwendung der tiblichen Technik zum
Instrumentenaustausch tiber einen langen Fiihrungsdraht in kleinen Schritten durch den
Arbeitskanal vorschieben, bis es sichtbar aus dem Endoskop austritt.

SIEHE SCHRITTE 3-7 IN ABSCHNITT I; ANSCHLIESSEND MIT SCHRITT 3
UNTEN FORTFAHREN:

3. Das Instrument unter Verwendung der tiblichen Technik zum Instrumentenaustausch Gber
einen langen Fiihrungsdraht entfernen.

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

Bei Entfernung eines Fremdkorpers aus dem Magen-Darm-Trakt:

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

2. Das Extraktionsziel endoskopisch darstellen und das Kérbchen bis zur geeigneten
Stelle vorschieben.

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

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

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

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

Nach Beendigung des Verfahrens das Instrument nach Klinikrichtlinien fiir den Umgang
mit biogefahrlichem medizinischem Abfall

EAAHNIKA

XPHZH lA THN OMNOIA NPOOPIZETAI

AUTO TO TEXVOAOYIKO TIPOIOV XPNOIHOMOIETAL YIa TNV EVEOOKOTIKN agaipeon AiBwv aré to
OUOTNHA TWV XOANPOPWV Kall EEVWV CWHUATWV.

IHMEIQZEIZ

Mn XPNGILOTOIEITE AUTO TO TEXVOANOYIKO TIPOIGV Y1 OTIOIOVSHTOTE GKOTIO, EKTOG amd TV
QaVapePOHEVN XPron Yia Ty omoia mpoopiletat.

Dulaooete oe Enpod Xwpo. H ouvioTwpEVn BeppoKpacia pakPoXpoviag GUAagNG ivat 22 °C
(71,6 °F). To TexvohoyIko Tpoidv pmopei va ekTeBei ovo oe Beppokpacieg éwg kat 50 °C (122 °F)
KOTA TN SIGPKEIA TNG HETAPOPAG.

EmpéneTal n xprion autou Tou TEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG MOVOV artd EKTIAISEUHEVOUG
EMaYYENUATIEG TOU TOWED TNG LYEIQG.



ANTENAEIZEIZ
Meta&d Twv avtevdei§ewv mephapBavovTal eeiveg Tou givat EISIKEG yia TV KUPIA EVEOOKOTTIK
SladIkaoia oL TIPOKEITAL Va EKTENETTE OE GUVEUACHO HIE TNV APaipECN TOU EEVOU GWHATOC.

Aidtpnon.

Edv auTd To TexVONoYIKO TIpoidV TipOKerTal va xpnatporoindei yia e€aywyr XoAoABou, aTig
avtevdei€eig oupmepapBavetal dvotypa AnkuBou 1ou Sev enapkei £T0L WOTE va eMMTpEneTal
n avepnodiotn Siéheuon Tou AiBou kat Tou kahabiov.

AYNHTIKEZ EMINAOKEZ

MeTagd Twv SuvNTIKWY EMIMAOKWV TIOU OXETI{oVTal LE TV EVEOOKOTNON TNG YAOTPEVTEPIKAG
080ou kat v ERCP mep\apBavovTat kat ot e§1G: mayKpeatitida « xohayyeltda « orjpn « Sidtpnon
« QIHOPPAYIQ + EIGPOPNON * TIUPETOG » AOiHWEN » LTIGTAGT « ANNEPYIKT) QVTISPACN « KATACTOAA 1y
TIaVoN TNG avamnvor|g - Kapdiakr appubpia 1y avakor.

ANEG SUVNTIKEG EMITAOKEG TIOL OXETI{ovTal pe agaipeon xohAOMBou 1 Eévou owpatog
miepAapBAavouy, HETAEL AAwV, TIG E€11G: EVOPHVWOT TOU QVTIKEIUEVOU « EI0pOPNON EEVOU
OWUATOG * EVIOTIOHEV PAEYHOVH + VEKPWOT OTTO THEDN * SIATPNON KAl TPAUUATIOHOG TOU TIOPOU.

NMPOOYNAZEIZ
AvVaTPEETE OTNV EMONUAVON TG OUCKEUAGIAG YIa TO EAAXIOTO HEYEBOC Kavahiou TTov amaiteitat
YI QUTO TO TEXVONOYIKO TIPOIOV.

H 81dpeTpog Tou cuppdTivou 0dnyou TIPEMEL va gival GUUBATH HE TOV ECWTEPIKO QUAG TOU
kaBoSNyOUHEVOU [E GUPHA TEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG.

Edv auTo To TEXVONOYIKO TIPOIOV TIPOKELTAL va XPNOIOTIONOE yia Ty agaipeon XoAOABwY,
TIPETEL va YiVel eKTiNon Tou pey£Boug Tou NiBou Kal Tou GTopiou TG AnkuBov, £T01 WoTe
Va TIPOCSIOPICTE N AVAYKAIGTNTA TNG GPLYKTNPOTOUNG. Z€ TIEPITTTWON TIOU amatteiTtat
OQIYKTNPOTO, TTPEMeL va AapBavovTat umoyn ONeC ot KATAAANAEG SNAWGEIG TTPOCOXNG,
TIPOEISOTIOINOEIG Kal avTEVSEIEEIC.

H éyxuon okiaypagikot péoou katd tn Sidpketa tng ERCP mpémet va mapakohouBeitat
AKTIVOOKOTTIKA. H UTIEQTIAFPWON TOU TIAYKPEXTIKOU TIOPOU EVEEXETAL VA TIPOKANEDE TTayKPEaTITISA.

AUTO TO TEXVOAOYIKO TIPOIOV Sev TPETEL va TUNYETL TTOTE O SIGUETPO MIKPOTEPN amd 20 cm.

MPOEIAOMOIHEH

To texvohoyiko Tipoidv ev eival cupBatd pe MBotpupia. H xprion autol Tou Texvoloyiko
TIPOIGVTOG HE PNXAVIKO NBOTPITTTN PTopei va TTPOKAAETEL AOTOKA TOU TEXVOAOYIKOU
TIPOIGVTOG fy/Kall EVOPrVWOn Tou Kahabiov. Eav oupBei evoprivwor, evoéxetal va xpelaoTel
XEIPOUPYIKN eMéRBaon.

Katd mv avaktnon evog Evou GWHaTog armoé TNV aviTeP YAOTPEVTEPIKY) 080, Tipémel va Sivete
181a{TEPN TIPOCOKT, £TOL WOTE VO AMOPEVXBE] TUXOV AMOPPAN TOU AEPAYWYOU.

Agv Ba mipénel va pnotponolovvtal KaAabia oTov mayKpeaTiko opo. H xprion kahabiwv otov
TIQYKPEQTIKO TIOPO UMOPE( va TIPOKAAECEL TTayKpeaTitida ry/kat oxaon, prén 1 Sidppnén tou
OUCTAUATOG TWV TIOPWV.

AUTO TO TEXVOAOYIKO TIPOIOV €xel OXESIAOTEL yia pia Xprion povo. MpoondaBete enavenegepyaoiag,
EMAVANooTEIPWANG r/kat enavayenotponoinong evSéxetal va o8nynoouy oe acToxia Tou
TeXVOAOYIKOU TIPOIGVTOG 1/Kall O€ PETASO0 VOTOU.

Edv n cuokevacia éxet avoiytei 1 umooTei {nd katd v mapahapr| TG, Un XPnOIHOTOCETE

To MPOidv. EMBEwPNOTE OMTIKG, TIPOCEXOVTAC ISIAITEPA YIA TUXOV OTPEPAWOELC, KAUPEIG Kal

Bpavoeig. Eav evtomioete avwpahia mou Sev Ba eMETPENE TN OwOoTH KATdoTaon A&ttoupyiag, Un

XPNOIHOTIOICETE TO TPoidv. Evnuepwote Ty Cook yia va AdPete e60uc1080TNoN EMOTPOPNG.

OAHTIEZ XPHEHE (BA. EIKONA)

. Edavyp ite T OUpa evalhayrig evtog Twv mopwv (IDE) kat mpotonmoBepévo
Bpaxv cupparivo odnyo.

1. ‘Exovtag anoolpel mrjpwe To KaAdO! péoa ato Bnkdpt, amac@alioTe To Bpaxl cUppa arméd
TN GUOKEUT| A0PAENIONG CUPHATIVOU 08NYOoU Kal TTPOWBOTE TO AKPO Tou KABETAPA HE
KoAGB1 Tvw amo Tov TPOTOMOBETNHEVO CUPHATIVO 08NYO, SlacpahiovTag 6Tt 0 CUPHATIVOG
08nyog e€€pyetat amo Tov kabetripa atn BUpa evalayig eviog Twv mopwv (IDE).
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Eicaydyete To TEXVONOYIKO TIPOIOV OTO KAV £pYaciag Tou vE0OKoTTou, aopalioTe

TIGN TOV CUPHATIVO 08NYO PECQ 0T GUCKEUT A0PANONG CUPHATIVOU 08NnyoU Kalt, HE

Tov avaPoléa avoIKTo, IPowBroTe To KAAGBI O HIKPA BriHaTA €W GTOU AMEIKOVIOTEL
EVBOOKOTIKA Vot EEEPXETAL ATTO TO EVOOOKOTIIO.

ATIEIKOVIOTE EVEOOKOTTIKA 1] AKTIVOOKOTTIKG TOV OTOXO £§aywyrG Kat TTpowBroTe To Bnkdapt
Tou KaAaB1oU TIPog TNV KATAAANAN Béan.

TomoBetrioTe To Onkdp! Tou kahablov Tépa amd Tov otdyo. EmPBeBaiwote tnv emBupnth
B€on Tou Bnkapiol Tou kahablov O oxEoN e ToV OTOXO.

MpowBnoTe To KaAGBI EKTOE ToL BnKaploy, wOWVTAG TIPOG Ta EUMPAC T AaBn. Mpocoxn:
Edv é\Eete To Bnkapt evid TPowBEiTe 1) anmocupeTe To KaAGBL, evexetal va pokAnOei {npia
OTO TEXVONOYIKO TIPOIBV, KABICTWVTAG TO N AEITOUPYIKO.

TomoBeTAoTE To KAAGO! yUpw amd Tov 0TéX0 §aywyrg Kat anocUpeTe apyd T Aapr, £wg
otou emtevyBei mayidevon. Inpeiwon: Evééxetal va eivat anapaitnt n petakivnon tou
KoAaBI0U EUMPOG-TIIOW KATA KOG TOU GTOXOU, TIPOKEIEVOU Va GUNNQOE TO QVTIKEIUEVO.

AnooUpeTe To KaAABL 0To BnKapl, péxpt va cUMNEBEi o AiBoc. ATooUpeTe To BnKap! yia va
aQalp£0ETe To KAAAO! kat Tov Aifo aré Tov mopo. MNa moAamoug Aioug, emavahdpete T
Siadikaoia péxpt va agaipeBov dhot ot Aifot.

Mpogoxr: Eav n andoupon Tou kahabiov aroé Tov xoAng@opo épo napepmodiletat, pumopei va
€gival amapaitnTn XepoupyIkn enéupaon.

EInpeiwon: Apol agaipeBouv dMot ot Aifol, 0 GUPHATIVOG 08NYOG TToU €ixe TomoBeTNOE
TIPONYOUHEVWG MITOPEL va TTapapieivel 0T BECT TO, TPOKEIHEVOU va SIEVKONUVOEL N elcaywyry
GMNwV kaBoSNYOUHEVWY HE CUPHA TEXVONOYIKWY TIPOIOVTWV.

Edv 0 cupudtivog 08nyd¢ poKerTal va mapapeivel ot B£0n Tou Vi TO TEXVONOYIKO TIPOIOV
QamooUpPETA, AKOAOUBAOTE Ta TIAPAKATW BrpaTa:

8.

Mpw ané Ty agaipeon Tou TEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOC, XPNOIHOTIOIOTE TI ONUAVOEIG
avagopag otov KABeTpa, £Tol wote va BeBaiwbeite 6Tt n BUpa IDE €ivat eviog Tou
OUOTAUATOG TWV TIOPWV.

ATIOGUPETE TOV CUPUATIVO 08NYO, HEXPL TO OKTIVOOKIEPO TIEPIPEPIKO GKPO TOU GUPHATIVOU
08nyou amepmAaKe( amé Tov auld TOU GUPHATIVOU 08NnyoU.

. MPowBrOTE TOV CUPHATIVO 08NYO TTIOL EXEL AMIEUTTACKEI Yiat T SlaTrpnon TG mpooBacng

OTOUG TIOPOUG.

. AGQONOTE TOV GUPHATIVO 08NyO EVTAC TNG CUOKEUNG A0QANONG CUPHATIVOU 08nyou kat

aQalp£oTe Tov KABETApa amd To Kavall pyaciag Tou vEooKoTTiou.

. MNapaockeudote ) anoppiyte To e§ayBeév Seiypa cUPPWVA pE TIG KATEUBUVTHPIEG O8NYieg

Tou I5pVHATOG.

Eav ite gyyUg BUpa oupy (PWP) kat mip TNHEVO HaKPU
GuppdTivo 0dnyo.

ZInpeiwon: Mo BENTIOTa SuvaTta anOTENESHATA, O CUPHATIVOG 08Ny TIPETEL va Siatnpeitat
UypOG. EKAOVETE Tn B0pa Tou CUPHATIVOU 08NYOU UE OTEIPO VEPO Yia TN SlEUKOAUVON TNG
81680u £voG cuppdtivou odnyou.

1.

‘Exovtag anooupel mirjpwg To KaAabt péoa oto Bnkdpl, l0aydyeTe To AKpo Tou KaBeTripa

HE KaAABI TIAVW GTOV TIPOTOMOBETNHEVO PAKPL CUPHATIVO 08nyo, Stacpalilovtag ot

0 OUPUATIVOG 08NYAC EEEPXETaL amd Tov kabeTripa oTnv eyyug Bupa ouppatog (PWP)
(avatpé€Te oy IKova).

MpowBAOTE TO TEXVONOYIKO TIPOIOV HE LIKPA BripaTa pECw Tou Kavahio epyaciag, HeE Xpron
TUTTIKAG TEXVIKIG EVAANAYAG E HOKPU GUPUATIVO 08NYy0, £wG GTOU TO TEXVOAOYIKO TIPOIOV
QMEIKOVIOTEL va EEEPXETAI ATTO TO EVEOOKOTIO.



ANATPEZTE XTA BHMATA 3-7 THX «<ENOTHTAZX I», KATOMIN XYNEXIZTE ME TO BHMA
3 MAPAKATQ:

3. AQQIPECTE TO TEXVOANOYIKO TIPOIOV HE XPHON TUTTKIG TEXVIKNG EVAANAYIG HE HOKPU
OUPHATIVO 08NYO.

4. TapaokeudoTe 1y amoppiyte To e§axOév Seiypa GOpPWVA HE TIG KaTeuBLVTHPIEG 0BNYieg
Tou (5pVHATOG.

Eav agatpeite £€vo owpa a6 TN YOOTPEVTEPIKY) 080,

1. ‘Exovtac anooUpel MAfpw¢ To KaAdB1 péoa oTo BnkApl, £10aYAYETE TO TEXVOAOYIKO TIPOIOV
Héoa oTo kavahi epyaciag Tou evSookoriou. MpowBroTE TO TEXVOAOYIKG TIPOIOV PECW TOU
Kavahov, PE HIKPA Brpata, £éwg 6Tou To Bnkdpt Tou kahabiov eEENBEL amo To evEooKOTIO.

2. ATIEIKOVIOTE EVEOOKOTTIKA TOV GTOXO £€QYWYNG Kal TIPowBRoTe To KaAdB Tpog Ty
KAt@AnAn Béon.

3. TomoBetiote To Onkdpt Tou KahaBlow TEpa amo Tov oToKo. EmPBeBaiibote Ty emBupnT
B€on Tou Bnkapiol Tou KahaBIoV GE OXECN WE TOV OTOXO.

4. TpowBroTe To KaAGBI KTOC Tou BnKaploy, wBWVTAG PG Ta eumPAC T AaPn. Mpoooxn: Eav
ENEETE TO ONKAP! EVK) TIPOWBEITE 1) AMOOUPETE TO KAAAB), evEExeTal va TpokAnOei {npia oto
TEXVONOYIKO TIPOIOV, KABIOTWVTAG TO [N AEITOUPYIKO.

5. TomoBetrioTe To KaAGBI YOpw artd Tov GTOXO £6aYWYNG I TO §EVO OWUA KAl AMOCUPETE
apyd ™ AaBr, éwg 6Tou emreuyBei mayidevon. Enueiwon: Evdéxetal va givar amapaitntn
N HETaKiVNON Tou KaAaBIOU EUMPAC-TTIoW KATA UIKOG TOU GTOXOU, TIPOKEIHEVOU Va
OUNINPOE( 0 OTEXOC.

6. YTooTNIETE TO QVTIKEIIEVO TTAVW OTO GKPO TOU EVEOCKOTTIOU Kal AITOCUPETE TO EVEOOKOTIO
and tov aoBevn. AltnPrOTE TV EVEOCKOTIIKY| AMEIKOVION, £T01 WOTE VA SIa0QANCETE TN
OUVEXT TTAYIGEUOT) TOU QVTIKEILEVOU.

s N

TO TEY YIKO TTpOioV

Metd v ohokAn 1G S Opp
TIG KATEVOLVTHPIEG 08NYiEC TOU I8pUHATOC oag yia Brooy 1aTpIKa anéBAnTa.

MAGYAR

RENDELTETES
Az eszkoz az eperendszerben talalhato kévek és idegen testek endoszkopos eltavolitasara szolgal.

MEGJEGYZESEK
Az eszkézt ne hasznélja a megadott rendeltetéstdl eltérd célra.

Szaraz helyen tarolando. Az ajanlott hossz( tavu térolasi hémérséklet 22 °C (71,6 °F). Szallitas
soran az eszkoz 50 °C-ig (122 °F-ig) terjedé hémeérsékletnek tehet6 ki.

Ezt az eszkozt csak képzett egészségtigyi szakember hasznélhatja.

ELLENJAVALLATOK
Az ellenjavallatok kozott szerepelnek az idegen test eltévolitasakor végzendé elsédleges
endoszkdpos eljarasra vonatkozo ellenjavallatok.

Perforécio.

Ha az eszkozt epekovek eltavolitasara fogjak hasznalni, az ellenjavallatok k6zott a ké és a kosar
akadalytalan athaladasahoz nem elegendé ampullanyilas is szerepel.

LEHETSEGES KOMPLIKACIOK

A gasztrointesztinalis endoszképia és az ERCP lehetséges komplikacioi tobbek kozétt, de nem
kizarolagosan: pancreatitis - cholangitis « szepszis « perforacio « vérzés « aspiracio « 1az « fertézés «
alacsony vérnyomas - allergias reakcio - légzési elégtelenség vagy légzésleallds - szivritmuszavar
vagy szivmegallas.

Az epeké- vagy idegentest-eltavolitassal kapcsolatos tovabbi lehetséges komplikaciok tobbek
kozott, de nem kizarolagosan: az objektum beékelédése - az idegen test aspiralasa « helyi
gyulladas « nyomas okozta nekrozis « perforacioé és a ductus sériilése.
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OVINTEZKEDESEK
Az eszkoz szamaéra sziikséges legkisebb csatornaméretet lasd a csomagolas cimkéjén.

A vezet6drot atmérdjének kompatibilisnek kell lennie a vezet6drot mentén felvezetend6 eszkéz
belsé lumenével.

Ha az eszkozt epekd eltavolitasara hasznaljék, a sphincterotémia szlikségességének
meghatérozaséhoz meg kell dllapitani a k6 és az ampullanyilds méretét. Amennyiben
sphincterotémidra van sziikség, minden vonatkozé ,figyelem” és vigyazat” szintti figyelmeztetést,
valamint ellenjavallatot be kell tartani.

A kontrasztanyag befecskendezését az ERCP folyaman fluoroszkopias képalkotéssal ellendrizni
kell. A hasnyalmirigy-vezeték tultoltése pancreatitist okozhat.

Ezt az eszkézt soha ne tekerje Gssze 20 cm-nél kisebb atmérdjlre.

NIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETES

Az eszkéz nem kompatibilis a lithotripsiaval. Az eszkoz mechanikus kézizéval torténd hasznalata
az eszkdz meghibasodésat és/vagy a kosar beékel6dését eredményezheti. Beékel6dés esetén
sebészeti beavatkozasra lehet sziikség.

Amikor a felsé gastrointestinalis traktusbol tavolit el idegen testet, rendkiviil Gvatosan kell eljarni,
nehogy elzarédjon a levegé Utja.

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

Ez az eszkoz kizérdlag egyszeri hasznalatra szolgal. Az Ujrafeldolgozasra, az Ujrasterilizélasra
és/vagy az Ujrafelhasznalasra tett kisérletek az eszkéz meghibasodasahoz és/vagy
betegségatvitelhez vezethetnek.

Ha a csomagolas atvételkor nyitva van vagy sériilt, ne hasznélja az eszkozt. Szemrevételezéssel
ellendrizze, kiilonos tekintettel a megtoretésekre, meghajlasokra és torésekre. Ha a megfelelé
mUikodést gatlo rendellenességet észlel, ne hasznalja az eszkozt. A visszakiildés jovahagyasa
érdekében értesitse a Cook vallalatot.

HASZNALATI UTASITAS (LASD AZ ABRAT)
I.  Intraductalis csereport (IDE-port) és el6re elhelyezett rovid vezetédrot
hasznalata esetén.

1. Amikor a kosar teljesen vissza van htizva a hiivelybe, oldja ki a révid drétot a vezet6drot-
r6gzit6 eszkdzbdl, és tolja elére a kosarkatéter csticsat az elére elhelyezett vezetédrét
mentén, Uigyelve arra, hogy a vezet6drot az IDE-portnal Iépjen ki a katéterbdl.

2. Helyezze az eszkozt az endoszkop munkacsatornajaba, rogzitse Ujra a vezetédroétot a
vezetdrot-rogzitd eszkdzben, majd az emel6t nyitva tartva kis lépésekben tolja elére
a kosarat, amig endoszképosan nem lathatd, hogy kilép az endoszkopbol.

3. Endoszkoppal vagy fluoroszképpal jelenitse meg a kiveendé céltargyat, és tolja elére a kosar
htivelyét a megfelel6 helyzetbe.

4. Helyezze a kosar hiivelyét a céltargyon tulra. Ellenérizze a kosar hiivelyének kivant helyzetét
a céltargyhoz képest.

5. Afogantyut elérenyomva tolja ki a kosarat a hiivelybdl. Figyelem: A hiively hatrahtizésa
a kosér eléretolasa vagy visszahtizasa kozben karosithatja és miikodésképtelenné teheti
az eszkozt.

6. Helyezze a kosarat a kiveend6 céltargy koré, majd lassan huizza vissza a fogantytit, hogy
befogja a targyat. Megjegyzés: A céltargy befogasahoz szlikség lehet a kosar elére-hatra
mozgatésara a céltargy mentén.

7. Huzza vissza a kosarat a hlivelybe, amig be nem fogja a kévet. Hizza vissza a hiivelyt, hogy
eltavolitsa a kosarat és a kdvet a ductusbol. Tobb ké esetén addig ismételje a miveletet,
amig az 6sszes kovet el nem tavolitotta.
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Figyelem: Ha a kosér visszahtizasa az epevezetékbdl akadalyozott, sebészeti beavatkozasra
lehet sziikség.

Megjegyzés: Az Gsszes ko eltavolitasa utan az el6zéleg behelyezett vezetédrot a helyén
maradhat, hogy megkdnnyitse a 6dréton fel 1d6 egyéb eszkozok bejuttatasat.

Ha az eszkéz visszahtizésa sorén a vezet6drotnak a helyén kell maradnia, a kovetkezo lépések
szerint jarjon el:

8. Miel6tt eltavolitand az eszkozt, a katé 116V6 referenciaj
meg arrol, hogy az IDE-port a ductusokon beliil van.

egitségével gy6z6djon

9. Huzza vissza a vezet6drotot addig, amig a vezet6drot sugarfogo disztalis csticsa le nem valik
a vezetédrétiumenrdl.

10. Tolja el6re a levalt vezetédrotot a ductushoz vald hozzaférés fenntartasa érdekében.

. Rogzitse a vezet6drotot a vezet6drot-rogzité eszkdzben, majd tavolitsa el az eszkozt az
endoszkop munkacsatornajabol.

12. Azintézményi iranyelveknek megfeleléen preparalja vagy helyezze hulladékba a
kivett anyagot.

Il.  Proximalis drétnyilas (PWP) és elére hosszd 6dré a

Megjegyzés: A legjobb eredmények elérése érdekében a vezetédrotot nedvesen kell tartani.
A vezet6drot athaladasanak megkonnyitése érdekében steril vizzel 6blitse at a vezetddrotnyilast.

1. Amikor a kosér teljesen vissza van htizva a hiivelybe, helyezze a kosérkatéter csticsat az elére
behelyezett hosszi vezet6drotra, tigyelve arra, hogy a vezetédrot a proximalis drotnyilason
(PWP) Iépjen ki a katéterbdl (lasd az abrat).

2. Astandard hosszi vezetddrotos cserélési eljarast alkalmazva kis Iépésekben tolja el6re
az eszkdzt a munkacsatornan keresztiil addig, amig azt nem ltja, hogy az eszkéz kilép
az endoszképbdl.

OLVASSA EL AZ I. SZAKASZ 3-7. LEPESET, MAJD FOLYTASSA AZ ALABBI, 3. LEPESSEL:
3. Astandard hosszu vezetédrotos cserélési eljarassal tavolitsa el az eszkozt.

4. Azintézményi iranyelveknek megfeleléen preparalja vagy helyezze hulladékba
a kivett anyagot.

Ha idegen testet tavolit el a gastrointestinalis traktusbol.

1. Amikor a kosér teljesen vissza van huizva a hiivelybe, helyezze az eszkozt az endoszkdp
munkacsatornajéba. Kis Iépésekben tolja elére az eszkozt a csatornaban, amig a kosar
htivelye ki nem Iép az endoszkopbol.

2. Endoszképpal jelenitse meg a kiveendd céltérgyat, és tolja el6re a kosarat a
megfelel6 helyzetbe.

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

4. Afogantyut elérenyomva tolja ki a kosarat a htivelybdl. Figyelem: A hiively hatrahtizasa
a kosér eléretolasa vagy visszahtzasa kozben karosithatja és miikodésképtelenné teheti
az eszkozt.

5. Helyezze a kosarat a kiveendd céltargy vagy idegen test koré, majd lassan hiizza vissza a
fogantylt, hogy befogja a targyat. Megjegyzés: A térgy befogaséhoz sziikség lehet a kosar
el6re-hatra mozgatasara a céltargy mentén.

6. A targyat az endoszkop végével megtamasztva hiizza vissza az endoszkdpot a betegbdl.
Folyamatosan tartsa fenn az endoszkopos megjelenitést annak ellenérzésére, hogy a targy
befogva marad.

Az eljaras végeztével a bioldgiail élyes orvosi

y K y az eszkozt.
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ITALIANO

USO PREVISTO
Questo dispositivo & indicato per I'asportazione endoscopica di calcoli e di corpi estranei dal
sistema biliare.

NOTE
Non utilizzare questo dispositivo per applicazioni diverse dall'uso espressamente previsto.

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

L'uso del presente dispositivo é riservato esclusivamente ad operatori sanitari
debitamente addestrati.

CONTROINDICAZIONI
Le controindicazioni includono quelle specifiche alla procedura endoscopica primaria da eseguire
contestualmente alla rimozione del calcolo o del corpo estraneo.

Perforazione.

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

POTENZIALI COMPLICANZE

Le potenziali complicanze associate all'endoscopia gastrointestinale e al’ERCP
(colangiopancreatografia retrograda per via endoscopica) includono, a titolo non esaustivo:
pancreatite - colangite « sepsi « perforazione « emorragia - aspirazione « febbre « infezione
«ipotensione « reazione allergica - depressione respiratoria o arresto respiratorio « aritmia

o arresto cardiaco.

Altre potenziali complicanze associate all'asportazione di calcoli biliari o corpi estranei includono,
atitolo esemplificativo ma non esaustivo: ostruzione ad opera delloggetto - aspirazione del
corpo estraneo « inflammazione localizzata - necrosi da compressione « perforazione e traumi

al dotto.

PRECAUZIONI
Per il diametro minimo del canale operativo dell'endoscopio richiesto per questo dispositivo,
controllare l'etichetta della confezione.

Il diametro della guida deve essere compatibile con il diametro del lume del dispositivo
filo-guidato.

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

Liniezione di mezzo di contrasto nel corso del’ERCP deve essere monitorata in fluoroscopia.
Il iempimento eccessivo del dotto pancreatico puo causare pancreatite.
Questo dispositivo non deve mai essere avvolto in spire di diametro inferiore a 20 cm.

AVVERTENZA

Il presente dispositivo non & compatibile con le procedure di litotripsia. Limpiego di questo
dispositivo con un litotritore meccanico pud causare il malfunzionamento del dispositivo
e/o l'ostruzione ad opera del cestello. In caso di incuneamento, pud essere necessario
intervenire chirurgicamente.

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

| cestelli non vanno utilizzati nel dotto pancreatico. Limpiego di cestelli nel dotto pancreatico
puo causare pancreatite e/o la lacerazione o rottura del sistema duttale.
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Il presente dispositivo & esclusivamente monouso. Eventuali tentativi di ricondizionamento,
risterilizzazione e/o riutilizzo possono causare il guasto del dispositivo e/o la trasmissione
di malattie.

Non usare il dispositivo se, al momento della consegna, la confezione é aperta o danneggiata.
Esaminare visivamente il dispositivo prestando particolare attenzione all'eventuale presenza di
attorcigliamenti, piegamenti o rotture. In caso di anomalie in grado di compromettere la corretta
funzionalita del dispositivo, non utilizzarlo. Rivolgersi a Cook per richiedere 'autorizzazione alla
restituzione del dispositivo.

ISTRUZIONI PER L'USO (VEDERE LA FIGURA)
I.  Sesi utilizza I'accesso per scambio intraduttale (IDE) e una guida corta
precedentemente posizionata, agire come segue.

1. Conil cestello ritirato completamente all'interno della guaina, sbloccare la guida corta
dal sistema bloccaguida e fare avanzare la punta del catetere a cestello sulla guida
precedentemente posizionata, accertandosi che la guida fuoriesca dal catetere in
corrispondenza dell'accesso IDE.

2. Inserire il dispositivo nel canale operativo dell'endoscopio, bloccare nuovamente la guida
nel sistema bloccaguida e, con lelevatore aperto, fare avanzare il cestello a piccoli incrementi
fino a visualizzarne endoscopicamente la fuoriuscita dall'endoscopio.

3. Visualizzare in endoscopia o fluoroscopia l'oggetto da asportare e fare avanzare la guaina
del cestello fino a raggiungere la posizione opportuna.

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

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

6. Collocare il cestello attorno alloggetto da asportare e ritirare lentamente Iimpugnatura fino
a ottenerne la cattura. Nota - Potra essere necessario spostare avanti e indietro il cestello
lungo l'oggetto per catturarlo.

7. Ritirare il cestello nella guaina fino a catturare il calcolo. Ritirare la guaina per rimuovere
dal dotto sia il cestello che il calcolo. In caso di piti calcol, ripetere il procedimento fino
ad estrarli tutti.

Attenzione - Se si incontra resistenza nel ritirare il cestello dal dotto biliare, potra essere
necessario ricorrere all'intervento chirurgico.

Nota - Dopo la rimozione di tutti i calcoli, & possibile lasciare in posizione la guida
precedentemente posizionata, in modo da agevolare l'introduzione di altri dispositivi filo-guidati.

Se la guida deve restare in posizione durante l'estrazione del dispositivo, attenersi alla
seguente procedura.

8. Prima di rimuovere il dispositivo, utilizzare gli indicatori di riferimento sul catetere per
garantire che I'accesso IDE si trovi nel sistema duttale.

9. Ritirare la guida fino a quando la sua punta distale radiopaca non si disinnesti dal lume
per la guida.

10. Fare avanzare la guida sbloccata per mantenere l'accesso duttale.

11. Bloccare la guida nell'apposito sistema bloccaguida e rimuovere il dispositivo dal canale
operativo dellendoscopio.

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

Il.  Sesi utilizza I'ingresso prossimale della guida (PWP) e una guida lunga
precedentemente posizionata, agire come segue.

Nota - Per ottenere i migliori risultati, la guida deve essere mantenuta bagnata. Lavare il raccordo
per la guida con acqua sterile per consentire il passaggio non ostacolato della guida.
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1. Conil cestello ritirato completamente all'interno della guaina, inserire la punta del catetere
a cestello sulla guida lunga precedentemente posizionata, accertandosi che la guida
fuoriesca dal catetere in corrispondenza dellingresso prossimale (PWP) (vedere la figura).
2. Fareavanzare il dispositivo a piccoli incrementi attraverso il canale operativo,
utilizzando la tecnica standard di sostituzione su guida lunga, fino a visualizzarne la
fuoriuscita dallendoscopio.
CONSULTARE | PASSAGGI DA 3 A 7 DELLA SEZIONE I, QUINDI RIPRENDERE DAL PASSAGGIO
3 QUISOTTO.

3. Rimuovere il dispositivo adottando la tecnica standard di sostituzione su guida lunga.

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

Il Perri un corpo dal tratto g i { agire come segue.

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

2. Visualizzare in endoscopia l'oggetto da asportare e fare avanzare il cestello fino
araggiungere la posizione opportuna.

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

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

5. Collocare il cestello attorno all'oggetto o al corpo estraneo da asportare e ritirare lentamente
limpugnatura fino a ottenerne la cattura. Nota - Potra essere necessario spostare avanti e
indietro il cestello lungo l'oggetto per catturarlo.

6. Tirare loggetto contro la punta dell'endoscopio ed estrarre I'endoscopio dal paziente.
Mantenere la visualizzazione endoscopica per accertarsi che l'oggetto rimanga catturato.

Al termine della procedura, elimi il dispositivo in ita alle di: izioni della
struttura sanitaria relative ai rifiuti sanitari a rischio biologico.

TILTENKT BRUK

Denne anordningen brukes til endoskopisk fierning av stener i gallesystemet

og fremmedlegemer.

MERKNADER

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

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

Denne anordningen skal kun brukes av opplaert helsepersonell.

KONTRAINDIKASJONER

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

Perforasjon.

Hvis denne anordningen skal brukes til uttrekking av gallesten, inkluderer kontraindikasjonene
en ampull-dpning som ikke er stor nok til a tillate uhindret passasje av stenen og kurven.

MULIGE KOMPLIKASJONER

Mulige komplikasjoner assosiert med gastrointestinal endoskopi og ERCP inkluderer, men er ikke
begrenset til: pankreatitt - kolangitt - sepsis « perforering « bladning - aspirasjon « feber « infeksjon
« hypotensjon - allergisk reaksjon - respirasjonsdepresjon eller -stans « arytmi eller hjertestans.
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Andre mulige komplikasjoner forbundet med fierning av gallesten eller fremmedlegeme
inkluderer, men er ikke begrenset til: innklemming av objektet « aspirering av fremmedlegemet «
lokalisert betennelse « trykknekrose « perforasjon og traume i kanalsystemet.

FORHOLDSREGLER
Se pakningsetiketten for minimum kanalsterrelse som er pakrevd for denne anordningen.

Diameteren pa ledevaieren og det indre lumenet til anordningen pé ledevaieren ma
veere kompatible.

Hvis denne anordningen skal brukes til fierning av gallesten, ma en vurdering av steinstorrelsen
og ampull-dpningen utfares for & fastsla om det er nedvendig med sfinkterotomi. |

tilfelle sfinkterotomi er ngdvendig, mé alle relevante forsiktighetsregler, advarsler og
kontraindikasjoner overholdes.

Injeksjon av kontrastmiddel under ERCP skal overvakes fluoroskopisk. Overfylling av ductus
pancreaticus kan fore til pankreatitt.

Denne anordningen mé aldri vaere kveilet opp i mindre enn 20 cm i diameter.

ADVARSEL

Enheten er ikke-litotripsikompatibel. Hvis denne anordningen brukes med en mekanisk
litotriptor, kan det fere til funksjonssvikt og/eller at kurven setter seg fast. Kirurgisk intervensjon
kan bli nedvendig dersom objekter setter seg fast.

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

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

Denne anordningen er kun beregnet til engangsbruk. Forsok pa reprosessering, resterilisering
og/eller gjenbruk kan fore til funksjonssvikt i anordningen og/eller overfering av sykdom.

Innholdet skal ikke brukes hvis pakningen er apnet eller skadet nar du mottar den. Gjer en
visuell inspeksjon og se spesielt etter knekkpunkter, bayninger og brudd. Hvis du oppdager noe
unormalt som kan forhindre at anordningen fungerer som den skal, ma du ikke bruke den. Varsle
Cook for & fa returtillatelse.

BRUKSANVISNING (SE FIG.)
I.  Hvis det beny eni juktal iftingsport (IDE-port) og en forhandsplassert
kort ledevaier.

1. Narkurven er trukket helt tilbake inn i hylsen, ldser du opp den korte vaieren fra laseutstyret
pa ledevaieren og farer spissen pa kurvkateteret frem over den forhdndsplasserte
ledevaieren mens du sikrer at ledevaieren kommer ut av kateteret ved IDE-porten.

2. Feranordningen inn i endoskopets arbeidskanal, las ledevaieren til laseutstyret pa
ledevaieren igjen og, med elevatoren apen, for kurven frem i korte trinn til det kan
visualiseres endoskopisk at den kommer ut av skopet.

3. Visualiser uttrekkingsmélet endoskopisk eller fluoroskopisk og fer kurvhylsen frem til en
egnet posisjon.

4. Plasser hylsen med kurven forbi mélet. Bekreft ansket posisjon for kurvhylsen i forhold
til mélet.

5. For kurven frem ut av hylsen ved & skyve handtaket fremover. Forsiktig: A trekke i hylsen
mens kurven fores fremover eller trekkes bakover kan skade anordningen og gjere
den ubrukelig.

6. Plasser kurven rundt uttrekkingsmalet og trekk handtaket langsomt tilbake helt til
innfanging er oppnadd. Merknad: Det kan bli nedvendig a bevege kurven frem og
tilbake langs malet for & fange inn objektet.

7. Trekk kurven tilbake inn i hylsen helt til stenen er innfanget. Trekk tilbake pé hylsen for
4 fierne kurven og stenen fra gangen. Hvis det finnes flere stener, gjentas prosessen til
alle stenene er fjernet.
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Forsiktig: Hvis uttrekkingen av kurven fra gallegangen begrenses, kan det bli nedvendig med
kirurgisk inngrep.

Merknad: Etter fierning av alle stenene kan den tidligere anlagte ledevaieren forbli i posisjon for
4 lette innfering av andre anordninger som bruker ledevaiere.

Huvis ledevaieren skal forbli p& plass mens anordningen trekkes tilbake, ma falgende trinn utfares:

8. Bruk referansemerkene pa kateteret til & sikre at IDE-porten er inne i gangsystemet for
anordningen fiernes.

9. Trekk ledevaieren tilbake inntil den radioopake distale spissen pa ledevaieren kobles
fra ledevaierlumenet.

10. For den losnede ledevaieren frem for a opprettholde tilgangen til gangen.

11. Lés ledevaieren fast i laseutstyret pa ledevaieren og fiern anordningen fra
endoskopets arbeidskanal.

12. Klargjor eller kasser den uthentede preven i henhold til sykehusets retningslinjer.

Il.  Hvis du bruker Proximal Wire Port (proksimal vaierport) (PWP) og en
forhand. tlang ledevai

Merknad: For a fa best mulig resultat mé ledevaieren holdes fuktig. Skyll gjiennom
ledevaierporten med sterilt vann for & lette innfaringen av en ledevaier.

1. Narkurven er helt trukket inn i hylsen, setter du tuppen av kurvkateteret pa den
forhandsposisjonerte lange ledevaieren, og serg for at ledevaieren kommer ut av kateteret
ved PWP (se figur).

2. Feranordningen fremover i korte trinn gjennom arbeidskanalen ved hjelp av standard
teknikk for ledevaierbytte av lange vaiere, helt til det kan visualiseres at den kommer
ut av endoskopet.

SETRINN 3-7 | <AVSNITT I», OG FORTSETT DERETTER FRA TRINN 3 NEDENFOR:
3. Fjern anordningen ved hjelp av standard teknikk for ledevaierbytte av lange ledevaiere.

4. Klargjer eller kasser den uthentede praven i henhold til sykehusets retningslinjer.

Il Hviset fjernes fra mage-t: ' |

1. Med kurven trukket helt tilbake i hylsen settes anordningen inn i endoskopets
arbeidskanal. Fer anordningen gjennom kanalen i korte trinn helt til kurvhylsen kommer
ut av endoskopet.

2. Visualiser uttrekkingsmalet endoskopisk og fer kurven frem til en egnet posisjon.

3. Plasser hylsen med kurven forbi mélet. Bekreft ansket posisjon for kurvhylsen i forhold
til malet.

4. For kurven frem ut av hylsen ved & skyve handtaket fremover. Forsiktig: A trekke i hylsen
mens kurven fares fremover eller trekkes bakover kan skade anordningen og gjere
den ubrukelig.

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

6. Stett objektet mot endoskopets spiss og trekk endoskopet ut av pasienten. Oppretthold
endoskopisk visualisering for & sikre at objektet fortsatt er innfanget.
Nér prosedyren er fullfert, skal dni hendes i med i

for isk farlig avfall.

PRZEZNACZENIE
To urzadzenie jest przeznaczone do endoskopowego usuwania kamieni z ukfadu zétciowego
oraz ciat obcych.
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UWAGI
Tego urzadzenia nie wolno uzywac do zadnych celéw niezgodnych z podanym przeznaczeniem.

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

To urzadzenie moze by¢ stosowane wytacznie przez wyszkolonego pracownika stuzby zdrowia.

PRZECIWWSKAZANIA
Przeciwwskazania obejmuja przeciwwskazania wiasciwe dla podstawowego zabiegu
endoskopowego wykonywanego w pofaczeniu z usuwaniem ciata obcego.

Perforacja.

Jedli to urzadzenie ma zostac uzyte do ekstrakcji kamieni zétciowych, przeciwwskazania obejmuja
niedostateczna wielko$¢ otworu brodawki dwunastnicy, uniemozliwiajaca swobodne przejécie
kamienia i koszyka.

MOZLIWE POWIKLANIA

Do mozliwych powikfan zwigzanych z endoskopia przewodu pokarmowego i ECPW naleza
miedzy innymi: zapalenie trzustki - zapalenie drog zétciowych « sepsa « perforacja « krwotok «
aspiracja « goraczka « zakazenie « niedocisnienie - reakcja alergiczna  depresja oddechowa lub
zatrzymanie oddechu « zaburzenia rytmu serca lub zatrzymanie akdji serca.

Do innych mozliwych powikfan zwigzanych z ekstrakcja kamienia zétciowego lub ciata obcego
naleza miedzy innymi: zablokowanie obiektu - aspiracja ciata obcego « miejscowy stan zapalny «
martwica z ucisku « perforacja i uraz przewodu.

SRODKI OSTROZNOSCI
Minimalna srednica kanatu wymagana dla tego urzadzenia zostata podana na
etykiecie opakowania.

Srednica prowadnika oraz kanatu wewnetrznego urzadzenia wprowadzanego po prowadniku
musza by¢ kompatybilne.

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

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

Nie wolno zwija¢ tego urzadzenia w zwdj o $rednicy mniejszej niz 20 cm.

OSTRZEZENIE

Urzadzenie nie jest kompatybilne z aparaturg do litotrypsji. Uzycie tego urzadzenia

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

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

Nie nalezy uzywac koszykow w obrebie przewodu trzustkowego. Uzycie koszykéw w obrebie
przewodu trzustkowego moze doprowadzi¢ do zapalenia trzustki i/lub rozerwania, pekniecia lub
pokaleczenia uktadu przewodow.

To urzadzenie jest przeznaczone wylgcznie do jednorazowego uzytku. Regeneracja,
ponowna sterylizacja i/lub ponowne uzycie moga prowadzi¢ do awarii urzadzenia i/lub
przeniesienia choroby.

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.
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INSTRUKCJA UZYCIA (PATRZ RYS.)
. Uzy ie portu wymiany dowej (portu IDE) i
umieszczonego krétkiego prowadnika

1. Przy koszyku catkowicie wycofanym do koszulki odblokowac krétki prowadnik z
urzadzenia blokujacego prowadnik i wsuna¢ koricowke cewnika z koszykiem po wstepnie
umieszczonym prowadniku, upewniajac sig, ze prowadnik wychodzi z cewnika w porcie IDE.

2. Wprowadzi¢ urzadzenie do kanatu roboczego endoskopu, ponownie zablokowac
prowadnik w urzadzeniu blokujacym prowadnik i przy otwartym elewatorze wsuwac
koszyk krotkimi odcinkami do momentu endoskopowego uwidocznienia jego wyjscia
z koricéwki endoskopu.

3. Uwidoczni¢ endoskopowo lub za pomoca fluoroskopii obiekt docelowy ekstrakgji
i przesuna¢ koszulke koszyka do wiasciwego potozenia.

4. Umiesci¢ koszulke koszyka poza obiektem docelowym. Potwierdzi¢ pozadane potozenie
koszulki koszyka wzgledem obiektu docelowego.

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

6. Umiesci¢ koszyk wokot obiektu docelowego ekstrakgji i powoli wycofywac uchwyt do
momentu, gdy obiekt zostanie uchwycony. Uwaga: Uchwycenie obiektu docelowego
moze wymagac naprzemiennego przesuwania koszyka w przéd i w tyt wzdtuz
obiektu docelowego.

7. Wycofywac koszyk do koszulki do momentu uchwycenia kamienia. Pociagnac do tytu
koszulke, aby wyjac¢ koszyk i kamien z przewodu. W przypadku wielu kamieni powtarzac¢
procedure do momentu usuniecia wszystkich kamieni.

Przestroga: Jesli wycigganie koszyka z przewodu zétciowego jest utrudnione, moze by¢

konieczna interwencja chirurgiczna.

Uwaga: Po usunieciu wszystkich kamieni umieszczony wczesniej prowadnik mozna

pozostawi¢ w danym potozeniu, aby utatwi¢ wprowadzenie innych urzadzen wymagajacych

stosowania prowadnika.

Jesli prowadnik ma pozostac na miejscu po wycofaniu urzadzenia, nalezy wykonac

nastepujgce czynnosci:

8. Przed usunieciem urzadzenia sprawdzi¢ znaczniki odniesienia na cewniku, aby upewnic sie,
Zze port wymiany wewnatrzprzewodowej (port IDE) znajduje sie w ukfadzie przewodéw.

9. Wycofywac prowadnik do momentu wysuniecia cieniodajnej koricowki dystalnej
prowadnika z kanatu prowadnika.

10. Wsunac odtaczony prowadnik, aby utrzymac dostep do przewodu.

11. Zablokowac prowadnik w urzadzeniu blokujacym prowadnik i usuna¢ urzadzenie z kanatu
roboczego endoskopu.

12. Usunietg probke utrwali¢ lub wyrzuci¢ zgodnie z zaleceniami danej placowki.

. Uzy ie p y portudlap dnika (portu PWP) i

Uwaga: Dla uzyskania najlepszych wynikéw prowadnik powinien by¢ caly czas zwilzony.

Przeptuka¢ port prowadnika woda jatowa, aby utatwi¢ swobodne przejscie prowadnika.

1. Przy koszyku catkowicie wycofanym do koszulki wprowadzi¢ koricéwke cewnika
z koszykiem po wstepnie umieszczonym diugim prowadniku, upewniajac sie, ze
prowadnik wychodzi z cewnika w porcie PWP (patrz rysunek).

2. Wprowadzac urzadzenie krétkimi odcinkami przez kanat roboczy, uzywajac standardowej
techniki wymiany po diugim prowadniku do momentu, gdy bedzie widoczne, jak
urzadzenie opuszcza endoskop.
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WYKONAC KROKI 3-7 W ROZDZIALE |, A NASTEPNIE KONTYNUOWAC, WYKONUJAC KROK
3 PRZEDSTAWIONY PONIZEJ:

3. Usunac urzadzenie, uzywajac standardowej techniki wymiany po diugim prowadniku.
4. Usunietq probke utrwali¢ lub wyrzuci¢ zgodnie z zaleceniami danej placowki.
lll. Usuwanie ciata obcego z przewodu pokarmowego

1. Wprowadzi¢ urzadzenie z koszykiem catkowicie schowanym w koszulce do kanatu
roboczego endoskopu. Wprowadzac urzadzenie krétkimi ruchami do kanatu do momentu,
az koszulka koszyka wysunie sie zendoskopu.

2. Uwidoczni¢ endoskopowo obiekt docelowy ekstrakgji i przesunac koszyk do
wiasciwego pofozenia.

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

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

5. Umiesci¢ koszyk wokét obiektu docelowego ekstrakgji lub ciata obcego i powoli wycofywaé
uchwyt do momentu, gdy obiekt zostanie uchwycony. Uwaga: Uchwycenie obiektu
docelowego moze wymagac naprzemiennego przesuwania koszyka w przod i w tyt wzdtuz
obiektu docelowego.

6. Podeprzec obiekt o koricowke endoskopu i wycofa¢ endoskop z ciata pacjenta. Utrzymywac
wizualizacje endoskopowa, aby zapewnic state uchwycenie obiektu.

Po zakoriczeniu zabiegu zutyli . - Inie z wytycznymi placéwki
| acymi odpadé lycznych igcych zagrozenie biologiczne.

PORTUGUES

UTILIZAGAO PREVISTA

Este dispositivo destina-se a remogéao endoscdpica de calculos no sistema biliar
e corpos estranhos.

NOTAS

Utilize este dispositivo exclusivamente para o fim indicado na utilizagéo prevista.
Armazenar em local seco. A temperatura de armazenamento a longo prazo recomendada
éde 22°C(71,6 °F). O dispositivo pode ser exposto a temperaturas até 50 °C (122 °F) durante
o transporte.

A utilizacéo deste dispositivo esta restrita a profissionais de satide com a devida formacéo.

CONTRAINDICAGOES
As contraindicagoes incluem aquelas especificas do procedimento endoscépico primario
a executar em conjunto com a remogao do corpo estranho.

Perfuracéo.

Se este dispositivo for utilizado para extragao de célculos biliares, as contraindicacoes incluem
uma abertura da ampola inadequada, que néo permita a passagem sem entraves do calculo
e do cesto.

POTENCIAIS COMPLICACOES

As potenciais complicacoes associadas a endoscopia gastrointestinal e a CPRE incluem, entre
outras: pancreatite - colangite « sépsis - perfuracao - hemorragia - aspiracéo - febre - infecao

« hipotenséo « reagao alérgica - depressao ou paragem respiratoria « arritmia ou paragem cardiaca.

Outras potenciais complicagdes associadas & remogao de célculos biliares ou corpos estranhos
incluem, entre outras: oclusao pelo objeto « aspiracdo de corpo estranho « inflamagao localizada «
necrose por pressdo - perfuragdo e trauma ductal.
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PRECAUCOES
Consulte o rétulo da embalagem relativamente ao diametro minimo do canal necessério para
este dispositivo.

O didmetro do fio guia tem de ser compativel com o limen interno do dispositivo guiado por
fio guia.

Se pretender utilizar o dispositivo para a remogao de célculos biliares, deve efetuar uma avaliagdo
prévia das dimensoes do calculo e do orificio ampular para determinar se é necessaria uma
esfincterotomia. Caso seja necesséria uma esfincterotomia, devem ser cumpridas todas as
precaugoes, adverténcias e contraindicagoes adequadas.

A injegdo de meio de contraste durante a CPRE deve ser monitorizada por fluoroscopia.
0O enchimento excessivo do canal pancreatico pode provocar pancreatite.

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

ADVERTENCIA

O dispositivo nao é compativel com litotripsia. A utilizacao deste dispositivo com um litotriptor
mecénico pode resultar em falha do dispositivo e/ou na ocluséo do cesto. Se se verificar uma
oclusao, poderd ser necessaria uma intervencao cirtrgica.

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

Nao devem ser utilizados cestos no canal pancredtico. A utilizagdo de cestos no canal pancreético
pode resultar em pancreatite e/ou rasgao, rutura ou laceracao do sistema de canais.

Este dispositivo destina-se a uma Unica utilizagao. As tentativas de o reprocessar, reesterilizar
e/ou reutilizar podem resultar na sua falha e/ou na transmisséo de doencas.

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

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO (VER FIG.)
I.  Seestiver a utilizar um orificio de substituicdo intracanal (IDE) e um fio guia curto
pré-posicionado:

1. Com o cesto totalmente retraido na bainha, solte o fio guia curto do dispositivo de fixagao
de fio guia e faga avancar a ponta do cateter do cesto sobre o fio guia pré-posicionado,
assegurando-se de que o fio guia sai do cateter pelo orificio IDE.

2. Introduza o dispositivo no canal acessorio do endoscopio, volte a fixar o fio guia no
dispositivo de fixagéo de fio guia e, com o elevador aberto, avance o cesto pouco a pouco
até o visualizar, por via endoscpica, a sair pelo endoscdpio.

3. Visualize o alvo a extrair por via endoscépica ou fluoroscépica e avance a bainha do cesto
até a posicao adequada.

4. Coloque a bainha do cesto para la do alvo. Confirme o posicionamento adequado da bainha
do cesto relativamente ao alvo.

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

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

7. Retire o cesto para dentro da bainha até o calculo ser capturado. Puxe a bainha para remover
o cesto e o calculo do canal. No caso de muiltiplos célculos, repita o processo até todos os
célculos terem sido removidos.

Atencéo: Se a retirada do cesto do canal biliar for limitada, podera ser necessaria
intervencao cirdrgica.
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Nota: Depois de remover todos os calculos, o fio guia previamente colocado pode ficar em
posicao de forma a facilitar a introducao de outros dispositivos que necessitem de um fio guia.

Caso o fio guia deva permanecer colocado durante a remogao do dispositivo, efetue os
seguintes passos:

8. Antes de retirar o dispositivo, utilize as marcas de referéncia no cateter para garantir que
o orificio de IDE esté no interior do canal.

9. Recue o fio guia até a ponta distal radiopaca do fio guia se separar do limen do fio guia.
10. Faga avancar o fio guia separado para manter o acesso ao canal.

11. Fixe o fio guia no dispositivo de fixagao do fio guia e retire o dispositivo do canal de
acessorios do endoscopio.

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

Il.  Se utilizar o orificio proximal do fio (PWP) e um fio guia comprido pré-posicionado:
Nota: Para obter os melhores resultados, o fio guia deve ser mantido molhado. Irrigue o orificio
do fio guia com &gua estéril de modo a facilitar a passagem do fio guia.

1. Com o cesto totalmente recolhido dentro da bainha, introduza a ponta do cateter do cesto
sobre o fio guia comprido pré-posicionado, certificando-se de que o fio guia sai do cateter
pelo PWP (consulte a figura).

2. Faca avangar o dispositivo, pouco a pouco, através do canal acessério, empregando uma
técnica padrao para a substituicao de fios guia compridos, até visualizar o dispositivo, por via
endoscapica, a sair pelo endoscopio.

CONSULTE OS PASSOS 3 A 7 NA SECCAO | E DEPOIS CONTINUE COM O PASSO 3,

ABAIXO INDICADO:

3. Retire o dispositivo empregando a técnica padréo para a substituicao de fios
guia compridos.

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

. Se um corpo ho do trato g

1. Com o cesto completamente recolhido dentro da bainha, introduza o dispositivo dentro do
canal acessorio do endoscopio. Faca avangar o dispositivo através do canal com pequenos
incrementos até a bainha do cesto sair do endoscopio.

2. Visualize por via endoscdpica o alvo a extrair e faca avancar o cesto até a posicao adequada.

3. Coloque a bainha do cesto para l4 do alvo. Confirme o posicionamento adequado da bainha
do cesto relativamente ao alvo.

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

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

6. Encoste o objeto contra a ponta do endoscépio e retire o endoscopio do doente.
Mantenha a visualizagao endoscépica para garantir que o objeto continua preso no cesto.

Quando terminaro p dii elimine o disp de acordo com as normas
institucionais relativas a resid com risco bi

INDICACIONES

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

No utilice este dispositivo para otro propdsito que no sea el especificado en las indicaciones.
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Consérvelo en un lugar seco. La temperatura recomendada para el almacenamiento prolongado
es de 22 °C (71,6 °F). El dispositivo solo puede exponerse a temperaturas maximas de 50 °C
(122 °F) durante el transporte.

Este dispositivo solamente pueden utilizarlo profesionales sanitarios cualificados.

CONTRAINDICACIONES
Las contraindicaciones incluyen las especificas del procedimiento endoscépico primario que hay
que realizar junto con la extraccion del cuerpo extrario.

Perforacion.

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

COMPLICACIONES POSIBLES

Las complicaciones posibles asociadas a la endoscopia gastrointestinal y a la
colangiopancreatografia endoscépica retrégrada (ERCP) incluyen, entre otras: pancreatitis
« colangitis « sepsis « perforacion « hemorragia « aspiracion « fiebre « infeccion « hipotension «
reaccion alérgica - depresion o parada respiratorias - arritmia o parada cardiacas.

Otras complicaciones posibles asociadas a la extraccién de célculos biliares o cuerpos extrafos
incluyen, entre otras: impactacion del objeto « aspiracién del cuerpo extrano « inflamacion
localizada « necrosis por presion « perforacion y traumatismo en conductos.

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

El didmetro de la guia debe ser compatible con la luz interior del dispositivo dirigido con guia.

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

La inyeccion de contraste durante la ERCP debe vigilarse fluoroscopicamente. Si se llena
demasiado el conducto pancreético, puede provocarse una pancreatitis.

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

ADVERTENCIA

El dispositivo no es compatible con la litotricia. El uso de este dispositivo con un litotritor
mecanico puede provocar el fallo del dispositivo y la impactacion de la cesta. Si se produce
impactacion, puede ser necesaria una intervencion quirtrgica.

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

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

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

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

INSTRUCCIONES DE USO (VEA LA FIGURA)

I.  Siesta utilizando el acceso de intercambio Intraductal (Intra Ductal Exchange, IDE)
Yy una guia corta colocada previamente.

1. Con la cesta retraida por completo en el interior de la vaina, desprenda la guia corta del
dispositivo para fijacion de guias y haga avanzar la punta del catéter cesta sobre la guia
colocada previamente, asegurandose de que la guia salga del catéter por el acceso de
intercambio intraductal (Intraductal Exchange, IDE).
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2. Introduzca el dispositivo en el canal de accesorios del endoscopio, vuelva a fijar la guia en
el dispositivo para fijacion de guias y, con el elevador abierto, haga avanzar la cesta poco
a poco hasta que se visualice endoscopicamente saliendo del endoscopio.

3. Utilizando endoscopia o fluoroscopia, visualice el objeto que quiera extraer y haga avanzar
la vaina de la cesta hasta la posicion apropiada.

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

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

6. Coloque la cesta alrededor del objeto que quiera extraer y, a continuacion, retraiga
lentamente el mango hasta conseguir atraparlo. Nota: Para atrapar el objeto puede ser
necesario mover la cesta hacia atras y hacia adelante a lo largo de él.

7. Retire la cesta al interior de la vaina hasta atrapar el calculo. Tire hacia atras de la vaina para
extraer la cesta y el calculo del conducto. Si desea extraer varios célculos, repita el proceso
hasta que haya extraido todos.

Aviso: Si la cesta no puede extraerse del drbol biliar, puede ser necesaria una
intervencion quirtrgica.

Nota: Tras extraer todos los calculos, la guia colocada previamente puede dejarse en posicion
para facilitar la introduccion de otros dispositivos dirigidos con guias.

Si la guia debe permanecer colocada mientras se extrae el dispositivo, realice los pasos siguientes:

8. Antes de retirar el dispositivo, utilice las marcas de referencia del catéter para asegurarse
de que el acceso de intercambio intraductal (Intraductal Exchange, IDE) esté dentro del
arbol biliar.

9. Retraiga la guia hasta que su punta distal radiopaca se desprenda de la luz para la guia.
10. Haga avanzar la guia desprendida para mantener el acceso a los conductos biliopancreticos.

11. Fije la guia en el interior del dispositivo para fijacion de guias y extraiga el dispositivo del
canal de accesorios del endoscopio.

12. Prepare o deseche la muestra extraida segtin las pautas del centro sanitario.
Il.  Sise utiliza el acceso proximal de la guia (PWP) y una guia larga colocada previamente.

Nota: Para obtener resultados dptimos, la guia debe mantenerse himeda. Lave el orificio para la
guia con agua estéril para facilitar el paso de una guia.

1. Conla cesta retraida por completo en el interior de la vaina, introduzca la punta del catéter
cesta sobre la guia larga colocada previamente, asegurandose de que la guia salga del
catéter por el PWP (consulte la figura).

2. Haga avanzar poco a poco el dispositivo a través del canal de accesorios utilizando la
técnica habitual de intercambio de guias largas hasta que el dispositivo se visualice saliendo
del endoscopio.

CONSULTE LOS PASOS DEL 3 AL 7 DEL <APARTADO I» Y, A CONTINUACION, CONTINUE
CON EL PASO 3 SIGUIENTE:

3. Retire el dispositivo utilizando la técnica habitual de intercambio de guias largas.
4. Prepare o deseche la muestra extraida segtin las pautas del centro sanitario.

Si esta extrayendo un cuerpo extrafio del tracto digestivo.

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

2. Utilizando endoscopia, visualice el objeto que quiera extraer y haga avanzar la cesta hasta
la posicion apropiada.
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3. Coloque la vaina de la cesta mas alla del objeto que quiera extraer. Confirme que la posicion
de la vaina de la cesta respecto al objeto que quiera extraer sea la deseada.

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

5. Coloque la cesta alrededor del objeto o el cuerpo extrafio que quiera extraer y, a
continuacion, retraiga lentamente el mango hasta conseguir atraparlo. Nota: Para atrapar el
objeto que se quiera extraer puede ser necesario mover la cesta hacia atras y hacia adelante
alolargo de él.

6. Apoye el objeto contra la punta del endoscopio y extraiga el endoscopio del paciente.
Mantenga la visualizacion endoscdpica para asegurarse de que el objeto siga atrapado en
todo momento.

Tras finalizar el pr imi deseche el dispositivo segtin las pautas del centro sanitario

aresi médicos bi

SVENSKA

AVSEDD ANVANDNING

Den hér anordningen anvéands for endoskopiskt avldgsnande av gallstenar och
frammande foremal.

ANMARKNINGAR

Anvénd inte denna anordning i nagot annat syfte &n den avsedda anvandning som anges.

Forvaras pa en torr plats. Rekommenderad temperatur vid langvarig forvaring ar 22 °C (71,6 °F).
Produkten far utséttas for temperaturer upp till 50 °C (122 °F) vid transport.

Denna produkt far endast anvandas av utbildad halso- och sjukvardspersonal.
KONTRAINDIKATIONER

Kontraindikationer omfattar sadana som &r specifika for det priméara endoskopiska ingreppet
som ska utféras i samband med avlagsnandet av det frammande féremalet.

Perforation.

Om denna anordning ska anvéndas for gallstensextraktion omfattar kontraindikationerna en
ampullér 6ppning som ér otillrécklig for ohindrad passage av sten och korg.

POTENTIELLA KOMPLIKATIONER

Potentiella komplikationer som &r férknippade med gastrointestinal endoskopi och ERCP
omfattar, men begransas inte till: pankreatit « kolangit « sepsis « perforation « blodning - aspiration
« feber « infektion « hypotoni - allergisk reaktion « respiratorisk depression eller andningsstillestand
« hjartarytmi eller -stillestand.

Andra potentiella komplikationer som &r férknippade med avlédgsnande av gallsten eller
frammande foremél innefattar, men begrénsas inte till: impaktion av féremalet - aspiration av ett
frammande foremél - lokaliserad inflammation « trycknekros « perforation och duktalt trauma.

FORSIKTIGHETSATGARDER
Se forpackningsetiketten betraffande minsta kanalstorlek som kravs for denna anordning.

Ledarens diameter maste vara kompatibel med den ledarledda anordningens inre lumen.

Om denna anordning ska anvéndas for att avldgsna gallstenar, maste bedémning av stenens
storlek och ampullmynningen goras for att faststélla behovet av sfinkterotomi. Om sfinkterotomi
kravs méste alla tillimpliga forsiktighetsatgérder, varningar och kontraindikationer iakttas.

Injektion av kontrastmedel under ERCP bér évervakas fluoroskopiskt. Overfylining av
pankreasgangen kan resultera i pankreatit.

Denna anordning ska aldrig rullas ihop med mindre diameter dn 20 cm.
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VARNING!

Anordningen r ej litotripsikompatibel. Om den har anordningen anvénds tillsammans med en
mekanisk litotriptor kan det leda till att produkten inte fungerar och/eller impaktion av korgen.
Kirurgiskt ingrepp kan kravas om impaktion intréffar.

Nér ett frimmande foremal avldgsnas fran 6vre delen av gastrointestinalsystemet, méste yttersta
forsiktighet iakttas for att undvika ocklusion av luftvégarna.

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

Denna anordning &r endast avsedd for engangsbruk. Forsok att ombearbeta,
omsterilisera och/eller dteranvanda produkten kan leda till att den inte fungerar och/eller
orsaka sjukdomséverforing.

Far inte anvéndas om férpackningen &r 6ppnad eller skadad nér den mottages. Undersok
anordningen visuellt och leta speciellt efter vikningar, béjar och brott. Far inte anvéandas om
en abnormitet upptacks vilken kan forhindra korrekt fungerande skick. Meddela Cook for att
fa returauktorisering.

BRUKSANVISNING (SE FIG.)
I.  Omintraduktal utbytes (IDE)-port och en forutplacerad kort ledare anvénds:

1. Frigor den korta ledaren fran ledarens lasanordning medan korgen &r helt tillbakadragen i
hylsan, och for fram korgkateterns spets 6ver den forplacerade ledaren och se till att ledaren
kommer ut ur katetern vid IDE-porten.

2. Forin anordningen i endoskopets arbetskanal, las &terigen ledaren i ledarens lasanordning,
och for fram korgen i korta steg medan bryggan &r 6ppen tills du endoskopiskt kan se att
den kommer ut ur skopet.

3. Visualisera malet for extraktionen endoskopiskt eller fluoroskopiskt och for fram korghylsan
till lampligt lage.

4.  Placera korghylsan bortom malet. Bekréfta 6nskat lage for korghylsan i forhallande till mélet.

5. Forfram korgen ut ur hylsan genom att trycka handtaget framét. Var forsiktig: Att dra
i hylsan medan du for fram eller drar tillbaka korgen kan skada anordningen och géra
den obrukbar.

6.  Placera korgen runt malet for extraktionen och dra langsamt tillbaka handtaget tills
infangning &stadkommits. Obs! Det kan bli nédvéandigt att flytta korgen fram och tillbaka
léngs malet for att fanga in foremalet.

7. Dratillbaka korgen in i hylsan tills stenen fangats in. Dra tillbaka hylsan for att avlagsna
korgen och stenen fran gangen. Om det finns flera stenar upprepas processen tills alla
stenar avlagsnats.

Var foi ig: Om det ar trangt nér korgen dras tillbaka fran gallgangen kan kirurgiskt ingrepp
bli nédvéndigt.

Obs! Sedan alla stenar har avldgsnats kan den tidigare placerade ledaren ldmnas pa plats,
for att underlatta inforing av andra ledarledda anordningar.

Om ledaren ska forbli pa plats nar produkten dras ut ska dessa steg foljas:

8. Innan anordningen avldgsnas ska referensmarkeringarna pa katetern anvéandas for att
sékerstalla att IDE-porten ligger inuti gdngsystemet.

9. Dratillbaka ledaren tills ledarens rontgentata distala spets frigérs fran ledarlumen.

10. For fram den frankopplade ledaren for att bibehalla dtkomst till gangen.

. Las fast ledaren i ledarens lasanordning och avlégsna anordningen fran
endoskopets arbetskanal.

12. Forbered eller kassera det extraherade exemplaret enligt inrattningens rutiner.
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Il.  Om proximal ledarport (PWP) och en f6 i lang ledare

Obs! For basta resultat bor ledaren héllas fuktad. Spola ledarporten med sterilt vatten for att
underlétta passage av en ledare.

1. Forin korgkateterns spets pa den tidigare placerade langa ledaren med korgen helt
tillbakadragen i hylsan, medan du ser till att ledaren kommer ut ur katetern vid den
proximala ledarporten (PWP, se figur).

2. Forfram anordningen i korta steg genom arbetskanalen med standardteknik for byte av
enhet 6ver lang ledare tills anordningen syns lamna endoskopet.

SE STEG 3-7 | AVSNITT | OCH FORTSATT SEDAN MED NEDANSTAENDE STEG 3:
3. Avldgsna anordningen med standardteknik for byte av enhet éver lang ledare.

4.  Forbered eller kassera det extraherade exemplaret enligt inréttningens rutiner.

Il. Om en fré de kropp avlidg fran g

1. Med korgen helt indragen i hylsan, for in anordningen i endoskopets arbetskanal. For fram
anordningen genom kanalen i korta steg tills korghylsan kommer ut ur endoskopet.

2. Visualisera mélet for extraktionen endoskopiskt och for fram korgen till lampligt lage.

3. Placera korghylsan bortom mélet. Bekrafta dnskat lége fér korghylsan i forhallande till malet.

4. For fram korgen ut ur hylsan genom att trycka handtaget framat. Var forsiktig: Att dra i hylsan
medan du for fram eller drar tillbaka korgen kan skada anordningen och géra den obrukbar.

5. Placera korgen runt mélet for extraktionen eller det fraimmande féremélet, och dra langsamt
tillbaka handtaget tills infangning astadkommits. Obs! Eventuellt méste man flytta korgen
fram och tillbaka langs malet for att kunna fanga in mélet.

6. Stod féremalet mot endoskopets spets och dra tillbaka endoskopet frén patienten. Bibehall
endoskopisk visualisering for att sékerstélla att foremélet fortsatter att vara infangat.

Nari ska

grepp! enligt instituti faststallda riktlinjer
for biologiskt medicinskt riskavfall
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A symbol glossary can be found at

cookmedical.com/symbol-glossary

Glosar znacek naleznete na cookmedical.com/symbol-glossary « Der findes en
symbolforklaring p& cookmedical.com/symbol-glossary - Een verklarende lijst van symbolen
is te vinden op cookmedical.com/symbol-glossary « Pour un glossaire des symboles,
consulter le site Web cookmedical.com/symbol-glossary « Eine Symbollegende finden Sie
auf cookmedical.com/symbol-glossary - Mmopeite va Bpeite éva Y\woodpt Twv cupBorwv
otn Sievbuvon cookmedical.com/symbol-glossary « A szimbdlumok magyarézata a
cookmedical.com/symbol-glossary weboldalon talalhaté « Un glossario dei simboli si

puo trovare nel sito cookmedical.com/symbol-glossary « En symbolforklaring finnes

pé cookmedical.com/symbol-glossary - Stownik symboli mozna znalez¢ pod adresem
cookmedical.com/symbol-glossary « Existe um glossério de simbolos em
cookmedical.com/symbol-glossary « En cookmedical.com/symbol-glossary, puede
consultarse un glosario de simbolos « En symbolordlista finns pa
cookmedical.com/symbol-glossary

@ If symbol appears on product label, X = maximum

insertion portion width

X mm Pokud je znacka uvedena na oznaceni vyrobku, X = maximalni itka zavedené
Casti » Hvis symbolet vises pa produktets maerkning, er X = indferingsdelens
maksimumsbredde -« Als dit symbool op het productetiket staat: X = maximale
breedte van inbrenggedeelte - Si le symbole est visible sur I'étiquette du produit,
X = largeur maximale de la section d'insertion « Sofern das Symbol auf dem
Produktetikett aufgeftihrt ist: X = maximale Breite des einzufiihrenden Teils « Eqv
eppavifetal To cUPPBONO OTNV EMOHPAVON TOU TIPOIOVTOE, X = PéyIoTo MAATOG
TpRpATOG El0aywynG « Ha ez a szimbdlum szerepel a termék cimkéjén, akkor
X a bevezetendd szakasz maximalis szélessége « Se questo simbolo compare
sull'etichetta del prodotto, X = larghezza massima della sezione inseribile « Hvis
symbolet vises pa produktetiketten, X = maksimal bredde p& innferingsdel «
Jesli symbol wystepuje na etykiecie produktu, X oznacza maksymalna szeroko$¢
zagtebianej czedci urzadzenia - Se o simbolo aparecer no rétulo do produto,
X = largura méxima da parte introduzida - Si el simbolo aparece en la etiqueta
del producto, X = anchura maxima de la parte que se va a insertar - Om
symbolen finns p& produktens etikett, X = maximal bredd p& inféringsdelen

If symbol appears on product label, X = minimum
accessory channel

Pokud je znacka uvedena na oznaceni vyrobku, X = minimalni akcesorni

X mm kanal « Hvis symbolet vises pa produktets maerkning, er X = minimum for
tilbehgrskanal « Als dit symbool op het productetiket staat: X = minimale
diameter van werkkanaal « Si le symbole est visible sur I'étiquette du produit,
X = canal opérateur minimal « Sofern das Symbol auf dem Produktetikett
aufgefiihrt ist: X = Mindestdurchmesser des Arbeitskanals « Eav epgaviletat to
0OUPBONO OTNV EMCKHAVON TOU TIPOIdVTOG, X = ENdXI0TO Kavahl epyaaiag « Ha ez
a szimbolum szerepel a termék cimkéjén, akkor X a munkacsatorna minimalis
mérete « Se questo simbolo compare sull'etichetta del prodotto, X = diametro
minimo del canale operativo « Hvis symbolet vises pa produktetiketten, X =
minimum arbeidskanal - Jesli symbol wystepuje na etykiecie produktu, X oznacza
minimalna $rednice kanatu roboczego « Se o simbolo aparecer no rétulo do
produto, X = canal acessério minimo - Si el simbolo aparece en la etiqueta del
producto, X = digmetro minimo del canal de accesorios - Om symbolen finns p&
produktens etikett, X = minsta arbetskanal
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= If symbol appears on product label, X = wire

-\\}1 guide compatibility
Pokud je znacka uvedena na oznaceni vyrobku, X = kompatibilita vodiciho

X mm drétu - Hvis symbolet vises p& produktets maerkning, er X = kompatibilitet
af kateterleder « Als dit symbool op het productetiket staat: X = compatibele
voerdraaddiameter - Si le symbole est visible sur I'étiquette du produit,
X = diamétre de guide compatible - Sofern das Symbol auf dem Produktetikett
aufgefiihrt ist: X = geeigneter Fiihrungsdrahtdurchmesser « Edv epgaviletat
70 0UPBOAO OTNV EMOTHAVON TOU TTPOIOVTOG, X = CUPBATOTNTA CUPHATIVOU
0dnyou « Ha ez a szimbolum szerepel a termék cimkeéjén, akkor X a kompatibilis
vezetédrot mérete - Se questo simbolo compare sulletichetta del prodotto,
X = compatibilita della guida « Hvis symbolet vises pa produktetiketten,
X = ledevaierkompatibilitet « Jesli symbol wystepuje na etykiecie produktu,
X oznacza $rednice prowadnika kompatybilnego z tym urzadzeniem - Se o
simbolo aparecer no rétulo do produto, X = compatibilidade de fios guia « Si
el simbolo aparece en la etiqueta del producto, X = compatibilidad de la guia «
Om symbolen finns pa produktens etikett, X = kompatibilitet med ledare

If symbol appears on product label, X = quantity

per box

Pokud je znacka uvedena na oznaceni vyrobku, X = mnozstvi v krabici « Hvis
symbolet vises pa produktets mzerkning, er X = antal pr. aske « Als dit symbool
op het productetiket staat: X = hoeveelheid per doos « Si le symbole est visible
sur |'étiquette du produit, X = quantité par boite - Sofern das Symbol auf dem
Produktetikett aufgefiihrt ist: X = Anzahl pro Karton « Eav epgavietat to
0oUPBONO OTNV EMOKHAVON TOU TIPOIOVTOG, X = TOodTNTA avd KouTi - Ha ez a
szimbdélum szerepel a termék cimkéjén, akkor X a dobozonkénti mennyiség «
Se questo simbolo compare sull'etichetta del prodotto, X = quantita per scatola
« Hvis symbolet vises pa produktetiketten, X = antall per boks « Jesli symbol
wystepuje na etykiecie produktu, X oznacza liczbe sztuk w kartonie « Se o
simbolo aparecer no rétulo do produto, X = quantidade por caixa « Si el simbolo
aparece en la etiqueta del producto, X = cantidad por caja - Om symbolen finns
pé produktens etikett, X = antal per férpackning

Not lithotripsy compatible

Neni kompatibilni s litotrypsi « Ikke litotripsikompatibel « Niet compatibel met
lithotripsie « Non compatible avec la lithotripsie « Nicht lithotripsiekompatibel «
Mn oupBatd pe MBotpupia - Lithotripsiaval nem kompatibilis « Non compatibile
con la litotripsia « Ikke litotripsikompatibel - Urzadzenie nie jest kompatybilne

z aparatura do litotrypsji - Nao compativel com litotripsia « No compatible con
litotricia « Ej litotripsikompatibel
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