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INTENDED USE

This device is used to mechanically crush stones in the biliary duct when other methods of
endoscopic removal have failed.

NOTES

This device is supplied non-sterile and reusable if integrity remains intact.
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Do not use this device for any purpose other than stated intended use.
If package is opened or damaged when received, do not use. Visually inspect with particular

attention to kinks, bends and breaks. If an abnormality is detected that would prohibit proper
working condition, do not use. Please notify Cook for return authorization.

Store in a dry location, away from temperature extremes.
Handle and cable are sold separately.

CONTRAINDICATIONS
Those specific to ERCP and mechanical lithotripsy.

Those associated with biliary stone extraction include, but are not limited to: an ampullary
opening inadequate to allow for the unimpeded passage of the stone and basket.

POTENTIAL COMPLICATIONS

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

Those associated with basket extraction include, but are not limited to: impaction of the object,
localized inflammation, pressure necrosis.

PRECAUTIONS
Wire cutters must be available when using this device.

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

Reusability of device depends in large part on care of device by user. Factors involved in
prolonging life of this device include, but are not limited to: thorough cleaning following
instructions included in this booklet.

WARNINGS

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

Only select Cook biliary Soft Wire Baskets are recommended for use with this device.

Do not remove sheath from basket wire. Doing so may result in basket fragmentation and
consequently require surgical intervention.

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

INSTRUCTIONS FOR USE
1. Examine Luer lock fittings on cable and handle for a proper fit. Ratchet on handle must
attach securely to allow rotation in one direction only.

2. With basket fully retracted into sheath, introduce a soft wire multifilament basket, minimum
of 220 cm in length, into endoscope accessory channel. Advance device in short increments
until basket sheath exits endoscope.

3. Fluoroscopically visualize extraction target, then advance sheath of basket beyond target.

4. After confirming desired position of basket sheath relative to stone, advance basket out of
sheath by pushing forward on handle. Place basket around stone and slowly retract handle
until entrapment is achieved. Note: It may be necessary to move basket back and forth
along target in order to capture object.

Once stone is completely captured in basket, firmly tighten basket wires around stone.
Slightly kink basket wire and sheath below handle and reinforcement sheath. (See fig. 1)

Using wire cutters, cut handle off basket. Do not remove sheath from basket wire. (See fig. 2)
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Fluoroscopically monitor basket and stone to ensure continued entrapment while slowly
removing endoscope.

9. Gently feed lithotripsy cable over basket sheath and advance cable, under fluoroscopic
monitoring, until it reaches basket in duct.

10. Insert basket wire and sheath through male Luer lock fitting on lithotripsy handle, then
through hole in rotating rod of handle.

. Wrap wire and sheath several times around rod to secure them to rod. (See fig. 3)

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

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

14. Release ratchet on handle of lithotriptor to remove basket. Examine basket to confirm that it
is not broken or damaged in any way, then dispose of basket per institutional guidelines for
biohazardous medical waste.

15. Upon completion of procedure, clean and prepare handle and cable for future use following
cleaning instructions that follow. During cleaning, inspect integrity and function of device to
determine advisability of reuse. If kinks, bends or breaks exist, do not use. Dispose of device
per institutional guidelines for biohazardous medical waste.

CLEANING INSTRUCTIONS
1. Immediately after use, submerge handle and cable in a solution of warm water and
enzymatic cleaner. Soak for a minimum of 20 minutes.

2. Wipe both handle and cable with a textured cloth soaked in enzymatic solution.

3. Gently brush handle and cable with a soft nylon bristle brush and enzymatic solution to
remove all foreign matter.

4. Remove handle and cable from enzymatic solution, then rinse both thoroughly with clean,
running water.

5. Ultrasonically clean handle and cable for a minimum of 15 minutes at 25 °C (77 °F) or per
ultrasonic cleaner manufacturer’s instructions.

6. Remove handle and cable from ultrasonic cleaner, then rinse thoroughly with clean,
running water.

7. Gently wipe handle and cable dry with a lint-free cloth.
8. Package handle and cable for sterilization following AAMI recommended practices.

9.  Sterilize handle and cable using set points for desired sterilization method shown in tables.

ETO CYCLE PARAMETERS

PARAMETER SET POINT
Prevacuum Pressure 2.0 psia (25.9"Hg Vac)
Relative Humidity 60% RH

Humidity Dwell 20 minutes

Chamber Temperature 54.4°C (130 °F)
Exposure Pressure To Be Determined'
Exposure Dwell 2 hours

ETO Concentration 600 mg/L

Post Vacuums 3

Post Vacuum Pressure 2.0 psia (25.9"Hg Vac)
Air Wash? 5 minutes

Aeration Temperature 54.4°C (130 °F)
Aeration Dwell 12 hours

Air Changes During Aeration 90 per hour

'To be calculated by the Institution to achieve an ETO concentration of 600 mg/L.
2 Repetitive vacuums from ambient pressure to 13.7 psia over 5 minutes.

Note: ETO sterilizer chamber loading should not exceed 11 products per cubic foot of chamber
space or exceed the usable chamber space. If any damage to a product is noted prior to
sterilization, it should be taken out of service immediately.

AUTOCLAVE CYCLE PARAMETERS

PARAMETER SET POINT

Cycle Type Prevacuum
Prevacuum Pressure 2.5 psia (24.8"Hg Vac)
Chamber Exposure Temperature 132.2°C (270 °F)
Chamber Exposure Pressure 41.8 psia (27.1 psig)
Exposure Dwell 5 minutes

Note: Autoclave chamber loading should not exceed 10 products per cubic foot of chamber
space or exceed the usable chamber space.

TILSIGTET ANVENDELSE
Denne enhed bruges til mekanisk knusning af sten i galdegangen, nar andre metoder til
endoskopisk flernelse mislykkedes.

BEMARKNINGER
Denne enhed leveres usteril og kan genbruges, hvis integriteten forbliver intakt.

Denne enhed ma ikke bruges til noget andet formal end den angivne, pateenkte anvendelse.

Hvis emballagen er &bnet eller beskadiget, mé produktet ikke anvendes. Undersag produktet
visuelt med szerlig opmaerksomhed pé eventuelle bugtninger, bajninger og brud. Hvis der
detekteres noget unormalt, der kan hindre korrekt brug, ma enheden ikke anvendes. Underret
Cook for at fa tilladelse til at returnere enheden.

Opbevares tort, vaek fra temperaturudsving.
Handtag og kabel szlges separat.

KONTRAINDIKATIONER
De kontraindikationer, der er specifikke for endoskopisk retrograd kolangio-pancreatikografi
(ERCP) og mekanisk litotripsi.



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

POTENTIELLE KOMPLIKATIONER

De komplikationer, der er forbundet med endoskopisk retrograd kolangiopancreatikografi (ERCP),
omfatter, men er ikke begraenset til: pancreatitis, cholangitis, sepsis, perforering, haemoragi,
aspiration, feber, infektion, hypotension, allergisk reaktion over for kontraststof eller medicin,
respirationsdepression eller respirationsopher, hjertearytmi eller hjertestop.

De komplikationer, der er forbundet med kurveudtraekning, omfatter, men er ikke begraenset til:
indeklemning af objektet, lokal beteendelse, tryknekrose.

FORHOLDSREGLER
Der skal veere tradskaerere til radighed, ndr denne enhed er i brug.

Starrelsen pa stenen og den ampullaere abning skal vurderes far denne procedure for at
bestemme, hvorvidt sfinkterotomi er ngdvendig. Leengden pa det intramurale segment skal
vurderes, for tilrddeligheden af mekanisk litotripsi bestemmes. Hvis sfinkterotomi er pakraevet,
skal alle ngdvendige forsigtighedsregler, advarsler og kontraindikationer iagttages.

Genanvendelse af enheden afhzenger i hgj grad af, hvordan brugeren har vedligeholdt enheden.
De faktorer, der er involveret i forleengelse af denne enheds levetid omfatter, men er ikke
begraenset til: grundig rengering i henhold til instruktionerne i denne vejledning.

ADVARSLER
Pa grund af det mekaniske tryk, der dannes med denne enhed, er kurvefragmentering
i galdegangen en mulighed, der kan kraeve kirurgisk indgreb.

Kun udvalgte blade galdetradkurve fra Cook anbefales til brug med denne enhed.

Sheathen ma ikke flernes fra tradkurven. Hvis det geres, kan det resultere i kurvefragmentering
og folgeligt kreeve kirurgisk indgreb.

Pa grund af de forskellige sammensaetninger af galdesten er stenknusning méske ikke en
mulighed. Hvis sten ikke kan knuses, kan fortsat omdrejning af handtaget fa kurvetraden til
at ga i stykker, og derved kraeve kirurgisk indgreb.

BRUGSANVISNING

1. Undersag "Luer Lock"-fittinger pa kablet og hdndtaget for korrekt tilpasning.
Skraldeforbindelsesleddet p& handtaget skal vaere sikkert pésat for kun at tillade omdrejning
i én retning.

2. Med kurven trukket helt tilbage i sheathen, indfares en bled multifilament-tradkurv med en

minimumsleengde pa 220 cm i endoskopets tilbehorskanal. Fremfer enheden gradvist, indtil
kurvesheathen kommer ud af endoskopet.

3. Visualisér udtraekningsmalet under gennemlysning, og for derefter kurvens sheath frem
forbi malet.

4. Efter bekreeftelse af den gnskede position for kurvesheathen i forhold til stenen feres kurven
ud af sheathen ved at skubbe fremad pa handtaget. Anbring kurven omkring stenen og
traek langsomt handtaget tilbage, indtil fastlasningen er opnaet. Bemaerk: Det kan veere
nodvendigt at bevaege kurven frem og tilbage langs mélet for at indfange objektet.

5. Nérstenen er helt indfanget i kurven, strammes kurvetrddene til omkring stenen.

6. Bgj kurvetraden og sheathen en smule under handtaget og forsteerkningssheathen.
(Sefigur 1)

7. Skeer kurvens handtag over ved brug af tradskaerere. Sheathen ma ikke fiernes fra
tradkurven. (Se figur 2)

8. Monitorér kurven og stenen under gennemlysning for at sikre fortsat fastlasning, mens
endoskopet flernes forsigtigt.

9. Fad forsigtigt litotripsikablet over kurvesheathen, og far kablet frem under gennemlysning,
indtil det nar kurven i gangen.

10. Indsaet kurvetrad og sheath gennem han-"Luer Lockfitting pa litotripsihdndtaget og
derefter gennem hullet i handtagets drejestang.

. Vikl trad og sheath omkring stangen flere gange for at fastgere dem pa stangen. (Se figur 3)

12. Stenen knuses med tryk ved at dreje handtaget langsomt. Bemaerk: Langsomt, konstant
tryk er ofte den mest effektive metode til fragmentering af en sten. Pludselig frigivelse af tryk
kan vaere et tegn pé brud af stenen, brud pa kurven eller tab af sten fra kurven. Bemaerk:
Handtaget bevaeger sig kun i én retning, medmindre skraldeforbindelsesleddet udlgses.

13. Efter stenen er blevet brudt, skal behovet for at fierne den brudte sten fra gangen evalueres.

14. Udles skraldeforbindelsesleddet pa handtaget pa litotriptoren for at fierne kurven. Underseg
kurven for at kontrollere, at den ikke er gdelagt eller beskadiget pa nogen méde. Kassér
derefter kurven iflg. hospitalets retningslinjer for biologisk farligt medicinsk affald.

15. Efter udfert indgreb skal handtaget og kablet rengeres og klargeres til senere brug iflg.
renggringsanvisningerne, som falger. Under rengeringen undersgges enhedens integritet
og funktion for at bestemme egnetheden for genanvendelse. Hvis der er snoninger,
bejninger eller brud, mé& enheden ikke bruges. Bortskaf enheden efter hospitalets
retningslinjer for klinisk risikoaffald.

RENG@RINGSANVISNINGER
1. Umiddelbart efter brug skal handtaget og kablet nedsaenkes i en oplasning af varmt vand
0g enzymatisk rengeringsmiddel. Laegges i blad i mindst 20 minutter.

2. Tor bade handtaget og kablet af med en tekstureret klud gennemveedet med
enzymatisk oplasning.

3. Barst forsigtigt handtaget og kablet med en barste med blade nylonhér og enzymatisk
oplesning for at fierne alle fremmedlegemer.

4. Fjern handtaget og kablet fra den enzymatiske oplasning, og skyl derefter begge
omhyggeligt med rent, rindende vand.

5. Renger handtaget og kablet med ultralyd i mindst 15 minutter ved 25 °C eller iflg.
instruktionerne fra producenten af ultralydrengaringsapparatet.

6. Fjern handtaget og kablet fra ultralydrengeringsapparatet og skyl derefter omhyggeligt med
rent, rindende vand.

7. Tor forsigtigt handtaget og kablet af med en fnugfri klud.
8. Pak handtag og kabel ind til sterilisation ifslge AAMI-anbefalet praksis.

9. Sterilisér handtaget og kablet ved brug af referencepunkter for den gnskede
sterilisationsmetode vist i tabellerne.

ETO CYKLUSPARAMETRE

PARAMETER INDSTILLINGSPUNKT
Praevakuumtryk 2,0 psia (0,14 bar)
Relativ fugtighed 60 %
Fugtighedspause 20 minutter
Kammerets temperatur 54,4°C
Eksponeringstryk Ikke fastlagt'
Eksponeringspause 2 timer
ETO-koncentration 600 mg/I

Efter vakuum 3

Tryk efter vakuum 2,0 psia (0,14 bar)
Luftrens® 5 minutter
Luftningstemperatur 54,4 °C
Luftningspause 12 timer
Luftaendringer under luftning 90 pr. time

' Skal beregnes af hospitalet for at opna en ETO-koncentration pa 600 mg/I.
2 Gentagne vakuummer fra omgivende tryk til 13,7 psia (0,94 bar) over 5 minutter.

Bemaerk: Belastningen af ETO sterilisatorkammeret ma ikke overstige 3 produkter pr. 10 liter
kammerplads og ma ikke overstige den anvendelige kammerplads. Hvis der bemaerkes nogen
skade pé et produkt for sterilisation, skal produktet gjeblikkeligt tages ud af drift.

AUTOKLAVECYKLUS-PARAMETRE

PARAMETER INDSTILLINGSPUNKT
Cyklustype Praevakuum
Praevakuumtryk 2,5 psia (0,17 bar)
Kammerets eksponeringstemperatur 132,2°C

Kammerets eksponeringstryk 41,8 psia (2,88 bar)
Eksponeringspause 5 minutter

Bemaerk: Autoklavekammerbelastningen ma ikke overstige 3 produkter pr. 10 liter kammerplads
og ma ikke overstige den anvendelige kammerplads.

NEDERLANDS

BEOOGD GEBRUIK
Dit instrument wordt gebruikt om mechanisch stenen in de galgang te vergruizen wanneer
andere endoscopische verwijderingsmethoden mislukt zijn.

OPMERKINGEN
Dit instrument wordt niet-steriel geleverd en kan opnieuw gebruikt worden als de integriteit
intact blijft.

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

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

Op een droge plaats zonder extreme temperaturen bewaren.
Handgreep en kabel worden afzonderlijk verkocht.

CONTRA-INDICATIES
Contra-indicaties specifiek voor ERCP en mechanische lithotripsie.

Contra-indicaties in verband met galsteenextractie zijn 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 ERCP zijn onder meer: pancreatitis, cholangitis, sepsis,
perforatie, hemorragie, aspiratie, koorts, infectie, hypotensie, allergische reactie op contrastmiddel
of medicatie, ademhalingsdepressie of -stilstand, hartritmestoornissen of hartstilstand.

Mogelijke complicaties in verband met extractie met een basket zijn onder meer: inklemming
van het voorwerp, lokale ontsteking, druknecrose.

VOORZORGSMAATREGELEN
Bij gebruik van dit instrument moet een draadschaar voorhanden zijn.

De grootte van de steen en van de ampullaopening moeten voor deze ingreep worden
beoordeeld om vast te stellen of sfincterotomie noodzakelijk is. De lengte van het intramurale
segment moet worden beoordeeld voordat de raadzaamheid van mechanische lithotripsie wordt
vastgesteld. Indien sfincterotomie is vereist, moeten alle van toepassing zijnde aandachtspunten,
waarschuwingen en contra-indicaties in acht worden genomen.

De herbruikbaarheid van een instrument hangt voor een groot deel af van de zorg die
de gebruiker aan het instrument besteedt. Factoren die de levensduur van dit instrument
helpen te verlengen zijn onder meer: grondige reiniging overeenkomstig de instructies in
deze gebruiksaanwijzing.

WAARSCHUWINGEN
Als gevolg van de mechanische druk die bij dit instrument wordt toegepast, is het mogelijk dat
de basket in de ductus choledochus fragmenteert en operatief moet worden verwijderd.

Alleen bepaalde Cook Soft Wire galbaskets worden aanbevolen voor gebruik met dit instrument.

Verwijder de sheath niet van de draad van de basket. Als dit wordt gedaan, kan de basket
fragmenteren en als gevolg daarvan kan operatief ingrijpen nodig zijn.

Galstenen kunnen verschillen qua samenstelling, waardoor het vergruizen van galstenen niet
altijd mogelijk is. Als de steen niet vergruist kan worden, kan doorgaan met het ronddraaien
van de handgreep tot gevolg hebben dat de basket breekt, waardoor operatief ingrijpen nodig
kan zijn.

GEBRUIKSAANWUZING

1. Inspecteer de Luerlock-aansluitingen op de kabel en handgreep om te zien of ze goed
passen. De ratel op de handgreep moet stevig bevestigd zijn zodat draaiing in slechts één
richting mogelijk is.

2. Introduceer een volledig in de sheath getrokken Soft Wire multifilament basket van
minimaal 220 cm lang in het werkkanaal van de endoscoop. Voer het instrument met kleine
stappen op totdat de sheath van de basket uit de endoscoop komt.

3. Visualiseer het extractiedoel onder fluoroscopie en voer vervolgens de sheath van de basket
op voorbij het doel.

4. Voer, na bevestiging van de gewenste plaats van de sheath van de basket in relatie tot
de steen, de basket uit de sheath op door de handgreep naar voren te duwen. Plaats de
basket rond het te verwijderen voorwerp en trek de handgreep langzaam terug totdat het
voorwerp is vastgegrepen. NB: Het kan nodig zijn de basket heen en weer te bewegen langs
het voorwerp om het vast te grijpen.

5. Trek de basket stevig om de steen heen nadat de steen volledig in de basket zit.

6. Knik de draad en sheath van de basket enigszins onder de handgreep en
verstevigingssheath. (Zie afb. 1)

7. Knip met een draadschaar de handgreep van de basket af. Verwijder de sheath niet van de
draad van de basket. (Zie afb. 2)

8. Controleer onder fluoroscopie de basket met de steen om er zeker van te zijn dat de steen in
de basket blijft terwijl u langzaam de endoscoop verwijdert.

9. Schuif de lithotripsiekabel voorzichtig over de sheath van de basket en voer de kabel onder
fluoroscopische begeleiding op totdat hij bij de basket in de gang komt.

10. Breng de draad en sheath van de basket in door de mannelijke Luerlock-aansluiting op de
lithotripsiehandgreep en daarna door het gat in de draaistaaf van de handgreep.

. Wikkel de draad en sheath een aantal keren om de draaistaaf om ze aan de staaf vast
te zetten. (Zie afb. 3)



12. Vergruis de steen door druk uit te oefenen door langzaam aan de handgreep te draaien.
NB: Langzame, constante druk is vaak de effectiefste methode om een steen te vergruizen.
Een plotselinge drukontlasting kan vergruizen van de steen, breken van de basket of verlies
van de steen uit de basket aangeven. NB: De handgreep kan slechts in één richting worden
bewogen tenzij de ratel wordt losgezet.

13. Nadat de steen vergruist is, dient beoordeeld te worden of de steen uit de gang verwijderd
moet worden.

14. Maak de ratel op de handgreep van de lithotriptor los om de basket te verwijderen.
Onderzoek de basket om te controleren of het op generlei wijze is gebroken of beschadigd.
Voer de basket daarna af volgens het protocol voor biologisch gevaarlijk medisch afval van
de instelling.

15. Reinig en prepareer nadat de procedure klaar is de handgreep en kabel voor toekomstig
gebruik volgens de hierna volgende reinigingsaanwijzingen. Inspecteer tijdens het reinigen
de integriteit en de werking van het instrument om de mogelijkheid van hergebruik vast
te stellen. Als er knikken, bochten of breuken zijn, het instrument niet gebruiken. Werp
het instrument weg volgens de richtlijnen voor biologisch gevaarlijk medisch afval van
uw instelling.

INSTRUCTIES VOOR HET REINIGEN
1. Dompel onmiddellijk na gebruik de handgreep en kabel onder in een oplossing van warm
water en een enzymatisch reinigingsmiddel. Laat ze minimaal 20 minuten weken.

2. Veeg zowel de handgreep als de kabel af met een in enzymatische oplossing geweekte
geweven doek.

3. Borstel de handgreep en kabel zachtjes af met een zachte nylon borstel en enzymatische
oplossing om alle vreemde materie te verwijderen.

4. Haal de handgreep en kabel uit de enzymatische oplossing en spoel ze allebei grondig met
schoon, stromend water af.

5. Reinig de handgreep en kabel ultrasoon gedurende minimaal 15 minuten bij 25 °C of
volgens de aanwijzingen van de fabrikant van het ultrasone reinigingsmiddel.

6. Haal de handgreep en kabel uit het ultrasone reinigingsmiddel en spoel ze daarna grondig
met schoon, stromend water af.

7. Veegde handgreep en kabel zachtjes droog met een pluisvrije doek.
8. Verpak de handgreep en kabel voor sterilisatie volgens de door AAMI aanbevolen gebruiken.

9. Steriliseer de handgreep en kabel met behulp van instelpunten voor de in de tabel
getoonde gewenste sterilisatiemethode.

PARAMETERS VOOR ETO-CYCLUS

PARAMETER INSTELLING
Voorvacutimdruk 2,0 psia (0,14 bar)
Relatieve vochtigheid 60%
Vochtigheidsduur 20 minuten
Temperatuur van kamer 54,4°C
Blootstellingsdruk Nader vast te stellen’
Verblijfstijd 2uur
EtO-concentratie 600 mg/I
Postvacuiims 3
Postvacutimdruk 2,0 psia (0,14 bar)
Luchtwassing? 5 minuten
Beluchtingstemperatuur 54,4°C
Beluchtingstijd 12 uur
Luchtveranderingen tijdens beluchting 90 per uur

"Te berekenen door de instelling om een EtO-concentratie van 600 mg/l te verkrijgen.

2 Repeterende vacuiims van omgevingsdruk tot 13,7 psia (0,94 bar) gedurende vijf minuten.
NB: Er mogen niet meer dan 3 producten per 10 liter kamerruimte worden geladen in de
EtO-sterilisatiekamer en de bruikbare ruimte in de kamer mag niet worden overschreden.
Indien voor de sterilisatie beschadiging van een product wordt geconstateerd, moet dat
product onmiddellijk uit roulatie worden genomen.

PARAMETERS VOOR DE AUTOCLAVEERCYCLUS

PARAMETER INSTELLING
Type cyclus Voorvacuiim
Voorvacutimdruk 2,5 psia (0,17 bar)
Blootstellingstemperatuur in kamer 1322°C
Blootstellingsdruk in kamer 41,8 psia (2,88 bar)
Verblijfstijd 5 minuten

NB: Er mogen niet meer dan 3 producten per 10 liter kamerruimte in de autoclaafkamer worden
geladen en de bruikbare kamerruimte mag niet worden overschreden.

FRANCAIS

UTILISATION
Ce dispositif est destiné a broyer mécaniquement des calculs dans le canal biliaire, lorsque
d'autres méthodes d'extraction endoscopique ont échoué.

REMARQUES
Ce dispositif est fourni non stérile, et est réutilisable pour autant quiil soit en bon état.

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

Ne pas utiliser si 'emballage est ouvert ou endommagé a la livraison. Examiner visuellement
chaque dispositif en veillant particuliérement a 'absence de coudures, courbures et ruptures.
Ne pas utiliser si une anomalie est détectée, susceptible d'empécher le bon fonctionnement

du dispositif. Avertir Cook pour obtenir une autorisation de renvoi.

Conserver dans un lieu sec, a I'abri de températures extrémes.
La poignée et le cable sont vendus individuellement.

CONTRE-INDICATIONS
Les contre-indications sont celles associées a la CPRE et a la lithotripsie mécanique.

Parmi les contre-indications associées a I'extraction de calculs biliaires, on citera : un orifice
ampullaire de taille insuffisante pour permettre le libre passage du calcul et du panier.

COMPLICATIONS POSSIBLES

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

arrét cardiaque.

Parmi les complications possibles associées a une extraction par panier, on citera : enclavement
de l'objet, inflammation localisée et nécrose de pression.

MISES EN GARDE
Tenir une pince coupante a disposition lors de I'utilisation de ce dispositif.

Avant cette procédure, il convient d'évaluer la taille du calcul et de ['orifice ampullaire pour
déterminer la nécessité d'une sphinctérotomie. Evaluer la longueur du segment intramural avant
de déterminer s'il convient de procéder a une lithotripsie mécanique. Si une sphinctérotomie
simpose, observer tous les avertissements, mises en garde et contre-indications.

La possibilité de réutilisation d'un dispositif dépend en grande partie de sa manipulation
soigneuse par |'utilisateur. Parmi les facteurs pouvant prolonger la durée utile du dispositif, il faut
nettoyer soigneusement ce dernier conformément aux directives présentées dans ce livret.

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

Il est recommandé d'utiliser exclusivement des paniers en fil souple pour voies biliaires Cook
avec ce dispositif.

Ne pas retirer la gaine du panier. Ceci pourrait entrainer la fragmentation du panier, nécessitant
éventuellement une intervention chirurgicale.

Du fait des diverses compositions de calculs biliaires, la fragmentation d’un calcul peut s'avérer
impossible. Si un calcul ne peut pas étre fragmenté, la rotation prolongée de la poignée peut
entrainer la rupture des fils du panier, nécessitant une intervention chirurgicale.

MODE D’EMPLOI
1. Vérifier que les raccords Luer lock du cable et de la poignée sont bien établis. La crémaillere
de la poignée doit étre bien fixée pour assurer la rotation unidirectionnelle.

2. Introduire dans le canal opérateur de I'endoscope un panier en fil souple multifilament de
220 cm de long complétement rengainé. Avancer le dispositif par courtes étapes jusqu‘a
ce que la gaine du panier émerge de I'endoscope.

3. Observer sous radioscopie la cible & extraire, puis avancer la gaine du panier au-dela de
la cible.

4. Apres avoir vérifié le bon positionnement de la gaine du panier par rapport au calcul,
pousser le panier hors de la gaine en poussant la poignée vers I'avant. Placer le panier
autour du calcul et tirer lentement la poignée vers l'arriére jusqu'a ce que la cible soit piégée.
Remarque : Il peut étre nécessaire de déplacer plusieurs fois le panier le long de la cible
pour pouvoir piéger l'objet.

5. Lorsque le calcul est complétement piégé dans le panier, resserrer fermement les fils du
panier autour du calcul.

6.  Plier légérement le fil et la gaine du panier sous la poignée et la gaine de renforcement.
(Voir Fig. 1)

7. Couper la poignée du panier avec une pince coupante. Ne pas retirer la gaine du panier.
(Voir Fig. 2)

8. Vérifier sous radioscopie que le calcul est toujours piégé dans le panier tout en retirant
lentement I'endoscope.

9.  Enfiler délicatement le cable de lithotripsie sur la gaine du panier et avancer le cable sous
controle radioscopique jusqu‘a ce qu'il atteigne le panier dans le canal.

10. Insérer le panier et la gaine dans le raccord Luer lock male de la poignée de lithotripsie, puis
dans le trou de la tige pivotante de la poignée.

. Enrouler plusieurs fois le fil et la gaine autour de la tige afin de les fixer a celle-ci. (Voir Fig. 3)

12. Pour fragmenter le calcul, appliquer une pression en tournant lentement la poignée.
Remarque : Une pression lente et constante est souvent la méthode la plus efficace pour
fragmenter un calcul. Un relachement brusque de la pression peut indiquer que le calcul
est fragmenté, que le panier est cassé ou que le calcul est sorti du panier. Remarque :

La poignée ne peut se déplacer que dans une direction tant que la crémaillére n'est
pas déverrouillée.

13. Lorsque le calcul est fragmenté, déterminer s'il est nécessaire de I'extraire du canal.

14. Relacher la crémaillére sur la poignée du lithotriteur pour retirer le panier. Examiner
le panier pour s'assurer qu'il n‘a été en aucune maniére rompu ou endommagé, puis
I'éliminer conformément aux directives de I‘établissement sur I'élimination des déchets
médicaux contaminés.

15. Lorsque la procédure est terminée, nettoyer et préparer la poignée et le cable pour
utilisation ultérieure, conformément aux recommandations de nettoyage suivantes. Pendant
le nettoyage, vérifier le bon état et le bon fonctionnement du dispositif pour déterminer s'il
convient de le réutiliser. Ne pas utiliser le dispositif en présence d’'une coudure, courbure
ou rupture. Eliminer le dispositif conformément aux directives de Iétablissement sur
I'élimination des déchets médicaux contaminés.

NETTOYAGE
1. Immédiatement aprés |'utilisation, immerger la poignée et le cable dans une solution d'eau
tiede et de nettoyant enzymatique. Laisser tremper pendant 20 minutes minimum.

2. Nettoyer la poignée et le cable avec un linge texturé imbibé de solution enzymatique.

3. Brosser délicatement la poignée et le cable avec la solution enzymatique a 'aide d'une
brosse douce a poils en nylon pour éliminer toutes matiéres étrangéres.

4. Retirer la poignée et le cable de la solution enzymatique, puis les rincer soigneusement sous
l'eau courante propre.

5. Nettoyer la poignée et le cable dans un nettoyeur a ultrasons pendant 15 minutes minimum
425 °Cou selon les instructions du fabricant du nettoyeur a ultrasons.

6.  Retirer la poignée et le cable du nettoyeur a ultrasons et les rincer soigneusement sous l'eau
courante propre.

7. Sécher délicatement la poignée et le cable avec un linge non pelucheux.

8. Envelopper la poignée et le cable pour la stérilisation conformément aux pratiques
recommandées par 'AAMI.

9. Stériliser la poignée et le cable en utilisant les valeurs de consigne correspondant a la
méthode de stérilisation voulue, indiquées aux tableaux ci-dessous.

PARAMETRES DES CYCLES OE

PARAMETRE VALEUR DE CONSIGNE
Pression de prévide 2,0 psia (0,14 bar)
Humidité relative 60 % HR

Durée d'exposition a 'humidité 20 minutes
Température de la chambre 544°C

Pression d'exposition A déterminer
Durée d'exposition 2 heures
Concentration d'OE 600 mg/I
Post-vide 3

Pression post-vide 2,0 psia (0,14 bar)
Lavage a l'air 5 minutes
Température d'aération 54,4 °C

Durée d'aération 12 heures
Changements d‘air pendant |'aération 90/heure

' A calculer par létablissement pour obtenir une concentration d'OE de 600 mg/I.
2Vides répétés de la pression ambiante a 13,7 psia (0,94 bar) sur 5 minutes.



Remarque : Le chargement de la chambre du stérilisateur O ne doit pas dépasser 3 produits
par 10 litres d'espace ni l'espace de chambre utilisable. Si 'on remarque qu‘un produit est
endommagé avant sa stérilisation, le mettre immédiatement hors service.

PARAMETRES DES CYCLES DE LAUTOCLAVE

PARAMETRE VALEUR DE CONSIGNE
Type de cycle Prévide

Pression de prévide 2,5 psia (0,17 bar)
Température d'exposition dans la chambre 1322°C

Pression d'exposition dans la chambre 41,8 psia (2,88 bars)
Durée d'exposition 5 minutes

Remarque : Le chargement de la chambre de l'autoclave ne doit pas dépasser 3 produits par
10 litres d'espace ni l'espace de chambre utilisable.

DEUTSCH

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

HINWEISE
Dieses Instrument wird unsteril geliefert und ist wieder verwendbar, solange es unversehrt ist.

Dieses Instrument nur fiir den angegebenen Verwendungszweck einsetzen.

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

Trocken lagern und keinen extremen Temperaturen aussetzen.
Griff und Kabel sind separat erhaltlich.

KONTRAINDIKATIONEN
Zu den Kontraindikationen zahlen solche, die mit ERCP und mechanischer Lithotripsie
verbunden sind.

Zu den mit einer Gallensteinextraktion verbundenen Kontraindikationen gehoren unter anderem
eine fiir die ungehinderte Passage des Steins und des Kérbchens unzureichende Offnung der
Ampulla hepatopancreatica.

POTENZIELLE KOMPLIKATIONEN

Zu den mit ERCP verbundenen potenziellen Komplikationen gehoren unter anderem:
Pankreatitis, Cholangitis, Sepsis, Perforation, Blutung, Aspiration, Fieber, Infektion, Hypotonie,
allergische Reaktion auf Kontrastmittel oder Medikamente, Atemdepression oder -stillstand,
Herzarrhythmie oder -stillstand.

Zu den mit der Steinextraktion mittels Kérbchen verbundenen potenziellen Komplikationen
gehdren unter anderem: Einklemmung des Objekts, lokale Entziindung, Drucknekrose.

VORSICHTSMASSNAHMEN
Bei der Verwendung dieses Instruments miissen Drahtzangen verfiigbar sein.

Um die Notwendigkeit einer Sphinkterotomie bestimmen zu kénnen, muss vor dem Eingriff

die GroRe des Steins und der Ampulla hepatopancreatica bestimmt werden. Bevor festgestellt
wird, ob eine mechanische Lithotripsie indiziert ist, muss die Lénge des intramuralen

Segments bewertet werden. Falls eine Sphinkterotomie erforderlich ist, mssen alle nétigen
VorsichtsmaBnahmen getroffen und die entsprechenden Warnhinweise und Kontraindikationen
beachtet werden.

Die Wiederverwendbarkeit des Instruments hangt groBteils davon ab, wie sorgfaltig Benutzer
mit dem Instrument umgehen. Die Lebensdauer dieses Instruments kann unter anderem durch
griindliche Reinigung nach den Anweisungen in dieser Broschure verldngert werden.

WARNHINWEISE
Durch den mechanischen Druck, der mit diesem Instrument erzeugt wird, kann das Kérbchen im
Choledochus brechen, was einen chirurgischen Eingriff erforderlich machen kénnte.

Nur spezielle Gallengang-Weichdraht-Kérbchen von Cook werden fiir die Verwendung mit
diesem Instrument empfohlen.

Die Schleuse nicht vom Kérbchendraht entfernen. Das Kérbchen kénnte sonst zersplittern,
wodurch ein chirurgischer Eingriff erforderlich werden kann.

Aufgrund der unterschiedlichen Zusammensetzungen von Gallensteinen ist ein Zerbrechen
des Steins eventuell nicht moglich. Falls der Stein nicht zerbrochen werden kann, fiihrt die
fortgesetzte Drehung des Griffs méglicherweise zum Bruch des Kérbchendrahts, was die
Notwendigkeit eines chirurgischen Eingriffs zur Folge hatte.

GEBRAUCHSANWEISUNG

1. Die Luer-Lock-Anschliisse am Kabel und am Griff auf einwandfreien Sitz tiberpriifen.
Die Sperrklinke am Griff muss sicher eingerastet sein, damit die Drehung nur in eine
Richtung erfolgen kann.

2. Beivollstandig in die Schleuse eingezogenem Kérbchen ein Weichdraht-Multifilament-
Korbchen von mindestens 220 cm Lange in den Arbeitskanal des Endoskops einfiihren.
Das Instrument in kurzen Schritten vorschieben, bis die Kérbchenschleuse aus dem
Endoskop austritt.

3. Das Extraktionsziel unter Durchleuchtung darstellen und dann die Schleuse des Kérbchens
(iber das Ziel hinaus vorschieben.

4. Die gewiinschte Position der Kérbchenschleuse im Verhaltnis zum Stein bestatigen und den
Griff nach vorn driicken, um das Korbchen aus der Schleuse zu schieben. Das Kérbchen um
den Stein platzieren und den Griff langsam zurtickziehen, bis das Objekt eingeschlossen
ist. Hinweis: U.U. muss das Kérbchen entlang dem zu extrahierenden Objekt vor- und
zuriickgeschoben werden, um dieses einzuschlieBen.

5. Sobald der Stein vollstandig im Kérbchen eingeschlossen ist, die Kérbchendrahte fest um
den Stein ziehen.

6. Den Kérbchendraht und die Schleuse unter dem Griff und der Verstarkungshiilse leicht
knicken. (Siehe Abb. 1)

7. Den Griff mit einer Drahtzange vom Kérbchen abtrennen. Die Schleuse nicht vom
Kérbchendraht entfernen. (Siehe Abb. 2)

8. Das Endoskop langsam unter Durchleuchtungskontrolle herausziehen und dabei
sicherstellen, dass der Stein im Kérbchen eingeschlossen bleibt.

9. Das Lithotripsiekabel vorsichtig tiber die Korbchenschleuse einfiihren und unter
Durchleuchtungskontrolle bis zum Kérbchen im Gallengang vorschieben.

10. Den Kérbchendraht und die Schleuse durch den Luer-Lock-Stecker am Lithotripsiegriff und
weiter durch die Drehstangenéffnung des Griffs fiihren.

11. Den Kérbchendraht und die Schleuse mehrmals um die Stange wickeln, um sie dort zu
befestigen. (Siehe Abb. 3)

12. Um den Stein zu zerbrechen, durch langsames Drehen des Griffs Druck austiben. Hinweis:
Langsamer, konstanter Druck ist haufig die wirksamste Methode, um einen Stein zu
zerbrechen. Pl6tzliches Nachlassen des Drucks kann bedeuten, dass der Stein zerbrochen
ist, dass das Koérbchen zerbrochen ist oder dass der Stein sich nicht mehr im Kérbchen
befindet. Hinweis: Der Griff bewegt sich nur in eine Richtung, solange die Sperrklinke nicht
geldst wird.

13. Nachdem der Stein zerbrochen wurde, ist zu beurteilen, ob die Steinfragmente aus dem
Gang entfernt werden mdissen.

14. Die Sperrklinke am Griff des Lithotriptors |6sen, um das Kérbchen zu entfernen.
Das Kérbchen untersuchen, um sicherzustellen, dass es weder zerbrochen noch in
irgendeiner Weise beschadigt ist. AnschlieBend das Kérbchen nach den Klinikrichtlinien
fiir den Umgang mit biogeféhrlichem medizinischem Abfall entsorgen.

15. Nach Beendigung des Verfahrens den Griff und das Kabel fiir den weiteren Gebrauch gemaR
den folgenden Reinigungsanweisungen reinigen und vorbereiten. Das Instrument wahrend
des Reinigens auf Unversehrtheit und Funktionstiichtigkeit tiberpriifen, um festzustellen,
ob es fiir eine Wiederverwendung geeignet ist. Nicht mehr verwenden, falls Knicke,
Verbiegungen oder Bruchstellen zu erkennen sind. Das Instrument nach Klinikrichtlinien
fiir den Umgang mit biogeféhrlichem medizinischem Abfall entsorgen.

REINIGUNGSANWEISUNGEN
1. Den Griff und das Kabel sofort nach Gebrauch in eine Lésung aus warmem Wasser und
enzymatischem Reiniger eintauchen. Mindestens 20 Minuten einweichen.

2. Den Griff und das Kabel mit einem in enzymatischer Losung getrankten
Stofflappen abwischen.

3. Den Griff und das Kabel vorsichtig mit einer weichen Nylonbiirste und enzymatischer
L6sung reinigen, um alle Fremdkérper zu entfernen.

4. Den Griff und das Kabel aus der enzymatischen Lésung nehmen und griindlich unter
sauberem, flieBendem Wasser abspiilen.

5. Den Griff und das Kabel mindestens 15 Minuten bei 25 °C bzw. gemaB Anweisungen des
Ultraschallreiniger-Herstellers mit Ultraschall reinigen.

6. Den Griff und das Kabel aus dem Ultraschallreiniger nehmen und griindlich unter sauberem,
flieBendem Wasser absptilen.

7. Den Griff und das Kabel vorsichtig mit einem fusselfreien Tuch trockenreiben.
8. Den Griff und das Kabel gemaB AAMI-Empfehlungen fiir die Sterilisation verpacken.

9. Den Griff und das Kabel unter Beachtung der in den Tabellen fiir die jeweiligen
Sterilisationsmethoden aufgefiihrten Vorgaben sterilisieren.

PARAMETER FUR DIE EO-ZYKLEN

PARAMETER VORGABE
Vorvakuumdruck 2,0 psia (0,14 bar)
Relative Feuchtigkeit 60%
Feuchtigkeitseinwirkzeit 20 Minuten
Kammertemperatur 54,4°C
Sterilisierdruck Noch nicht festgelegt
Einwirkzeit 2 Stunden
EO-Konzentration 600 mg/I
Postvakuen 3
Postvakuumdruck 2,0 psia (0,14 bar)
Air-Wash-Verfahren? 5 Minuten
Beltiftungstemperatur 544°C
Beliiftungsdauer 12 Stunden
Luftaustausch wahrend Beluiftung 90 Mal pro Stunde

"Von der Klinik zu berechnen, um eine EO-Konzentration von 600 mg/l zu erzielen.
2Wiederholte Vakuen vom Umgebungsdruck auf 13,7 psia (0,94 bar) Gber einen Zeitraum

von 5 Minuten.
Hinweis: Die Beladung der EO-Sterilisationskammer sollte 3 Produkte pro 10 Liter
Kammerraum bzw. den nutzbaren Kammerraum nicht {iberschreiten. Falls vor der Sterilisation
Beschadigungen an einem Produkt festgestellt werden, muss dieses Produkt sofort au3er Betrieb
genommen werden.

PARAMETER FUR DIE AUTOKLAVZYKLEN

PARAMETER VORGABE

Art des Zyklus Vorvakuum
Vorvakuumdruck 2,5 psia (0,17 bar)
Sterilisiertemperatur in der Kammer 132,2°C
Sterilisierdruck in der Kammer 41,8 psia (2,88 bar)
Einwirkzeit 5 Minuten

Hinweis: Die Beladung der Autoklavenkammer sollte 3 Produkte pro 10 Liter Kammerraum bzw.
den nutzbaren Kammerraum nicht tiberschreiten.

EAAHNIKA

XPHZH FIA THN OMOIA NMPOOPIZETAI
H ouokeun autn xpnotpomoleital yia tn pnxavikr) covehn Aibwv atov xoAn@dpo nopo dtav
£XouV anoTUXel GANeG EBOSOL EVEOOKOTTIKAG apaipeong.

IHMEIQZEIZ
H ouokeur| autr) TapEXETal Un AMOCTEIPWHEVN KAl EMAVAXENCILOTIONOIUN, EPOCOV TIAPAHEVEL
GOIKTN N AKEPAIOTNTA TNG.

IMn XPnOILOTIOIEITE TN GUCKEUN| QUTH| Yl OTIOIOSKTTOTE GKOTIO, EKTOG Ao TNV avaQePOHEV
Xerion yta my oroia mpoopileTat.

Edv n ouokevaacia éxet avoiytei fj umooTei {nuid kata Ty mapahafr] TG, Un XPNOIHOTOIOETE

T0 TIPOIGV. EMBEWPrOTE OTTTIKA TIPOCEXOVTAG ISIAITEPA YIa TUXOV OTPEBAWGEIG, KAHWELG KAt
pngeis. EGv evromioete pia avwpaia mou Ba mapepnmoSIZe T 0woTH KATAoTACN Aertoupyiag,

1N XPNOIHOTIOICETE TO TIPOidV. Evueptiote tnv Cook yia va AaBete e£0uc1086TNON EMOTPOPAG.

DUNGOOETE OE ENPO XWPO, UAKPIA AN OKPAEC TIHEG BEppOKpaTiag.
H AaPr kai To kahdio wAovvTal EEXwPIOTA.

ANTENAEIZEIZ
Exeiveg mou eivat €81KEG yia tnv ERCP kat T pnxaviki MBotpupia.

MeTta& ekeivwv mou oxeTiCovTat pe TV e§aywyn xoAoMBwv mephapBavovTat kat ol €67G:
Gvotypa AnkUBou 1ou Sev EMaPKE( £T01 WOTE va eMTPENETal N avepnodion Siodog Tou Aiou
Kat Tou kaAaBiov.

AYNHTIKEZ EMINAOKEZ

MeTta& ekeivwv mou oxeTiCovtat pe v ERCP mephapBavovral kat ot €€Ac: maykpeatitda,
¥ohayyeltda, onaipia, Siatpnon, aipoppayia, EI0pAPNoN, TUPETAC, Aoipwén, undtaon,
aN\epYIKR avTiSPaon O OKIaYPAPIKO HETO 1) QAPUAKO, KATACTOAY ) TaUon TNG avarnvonc,
kapdiakr appubpia ) avakomn.

Meta& ekeivwv mou oxetiovTat pe v e§aywyn pe KahdOL mephapBavovtat Kat ot e§Ac:
EVOPVWON TOU QVTIKEILEVOU, EVTOTIIOHEVN PAEYHOVI), VEKPWOT arto TrEon.
NPO®YAAZEIZ

Katd m xprion Tng GUGKEUI|G QUTHG TIPETTEL VA UTIAPXOUV SIABEGIHOL KOTTTHPEG GUPHATOG.
la va IpooSIopIoTE N avayKaldTnTa TNG OPyKTNEOTOMNG TPV and Tn Sladikacia autr,
TIPEMEL val YiVEl EKTIUNON Tou peyEBOUC Tou AiBou Kall Tou GTopiou TNG AnkuBou. To prikog
TOU EVEOTOIXWHATIKOU TUAHATOG TIPEMEL va agloAOYE(Tal TPV armd Tov TTPOCSIoPIoHO TG
OKOMUATATAG TNG UNXAVIKIG NBOTPUPIOG. Z€ TIEPITTWON TTOU AMAITEITAL OPIYKTNPOTO,



mipémet va AapBavovTat umoyn ONeC ot KATAMNNAESG SNAWGEIG TTPOTOXI|G, TIPOEISOTIONNOEIG
Kat avTevBeigeis.

H Suvatétnta emavaypnotponoinong Hiag cuoKeurg e€aptdtal, og peyalo Babuod, amd
PPOVTISA TNG CUOKEUNC amd To XProTn. MeTa&l Twv mapayovTwy mou véXovTal oTny mapdtacn
¢ Sidpkeiag {wrig TG OUCKELNG auTrg mepIAapBavovTal kat ot €61G: OXOAAOTIKOG KaBapIopog
OUpPWVA HE TIC 08nyieg Tou epapBavovTal aTo QUAAGSIO auTo.

MNPOEIAOMNOIHZEIZ

AOyw TNG HNXQVIKIG TTECNC TTOU SNUIOUPYEITAL IE TN OUCKEUI QUTH, O KATAKEPHATIOHOG
Tou kaAaBiov OToV KOO X0ANSGX0 TIOPO Eival pia TOavVOTNTA TTOU EVOEXETAL VA AMAITHOEL
XEIPOUPYIKN EMERBaon.

[a XPrion HE T GUCKEUN| QUTH CUVICTWVTAL HOVOV EMAEYHéVa KaAGBIa armé HaAaKO GUpHA
XoAn@opwv Cook.

Mnv agaipeite To Onkapt ano 1o cUppa Tou kahabiov. Me v evépyela auTr pmopei va
TIPOKANBEL KATATEHAXIOUOG TOU KAAABIOU KAl VO XPEIOOTEI GUVETIWG XEPOUPYIKN EmEBaon.

Aoyw G ToikiAng cuoTaong Twv xoAoABwy, n Bpavon Tou Aibou evdéxetal va pnv eivat Suvartr).
Eav n Bpavon tou Aifou ev givat Suvatr, n ouvexric meplotpogn T Aaric evdéxetat va
TIPOKAAEDEL TN Bpavon Tou OUPHATOG TOU KAAABIOY, AMAITWVTAC XEPOUPYIKN EMEpBaon.

OAHTIEZ XPHEHE

1. E€etdote ta e€aptripata ac@ahiong Luer oo kahS1o kat tn Aafr yia tn 6woTr eQappoyn.
H kaotavia otn AaPr mpémnet va mpooaptdtat oTabepd, £T01 WOTE va EMTPEMETAL
TIEPIOTPOPN) TIPOG pia KaTewBuvVoN POvo.

2. Me 10 KNGO MArjpWE amocUPEVO PéTa aTo BNKApL, El0ayAyeTe éva KAAAB! TTONAMADY
VNUATWV armé HAAAKO GUPHA, HFKOUG TOUNGXIOTOV 220 ¢m, EVTOG Tou KavaAiol £pyaciag Tou
evdookoriou. MPowBrOTE T CUCKEUR HE MIKPA BrNaTa, £wg GTou To BnKkdpt Tou Kahablol
£EENBEL a6 TO EvBOOKOTIO.

3. ATIEIKOVIOTE OKTIVOOKOTTIKA TO OTOXO £QYWYNG KAl KATOTV Ipow6roTe To Bnkdpt Tou
kohaBlov Tépa amo To OTOKO.

4. Metd my emBePaiwon tng emBupunTrig B€ong Tou Bnkapiou Tou Kahablov oe oxéon pe
7o NiBo, Tpow6roTe To KAAABI EKTOC Tou BnkapIoy WBWVTAG PO Ta EUMPAC ot AaBn.
TomoBetrioTe To KaAdO! yUpw amd To Aifo kat amocUpeTe apyd T Aapr), éwg dtou emteuyOei
mayideuon. Inpeiwon: Evéxetal va ival anapaitntn n HeTakivnon Tou kahabiov
EUMPOG-TIIOW KATA KOG TOU GTOXOU, TIPOKEIHEVOU VA GUNNPOE( TO QVTIKEIUEVO.

5. MONg ouNNBEi eviehig o NiBog ato kadBl, ogifte oTabepd Ta oUppata Tou kahabiol
YUpw and to Aifo.

6. ZtpePAoTE EAaPPE TO GUPHA Tou Kahabiol Kat To Bnkdpt katw amé ™ AaPr Kat to Bnkdpt
evioxuong. (BA. oxriua 1)

7. Mexprion Komtripa oUppaTog, anokOYTe T AaBn amoé 1o kahdBi. Mnv agaipeite To Bnkdapt
a6 To oL Tou kahabiov. (BA. oxriua 2)

8. MapakoloubroTe aKTIVOOKOTIKA To KAAGB! kat To AiBo, £Tot wote va Befaiwbeite yia
OUVEXT TTAYIBGEUOT EVW APAIPEITE Apyd TO EVEOOKOTTIO.

9. [Mepdote anahd to kahwdio MBotpupiag mavw armd To Bnkdpt Tou Kahablow kat powbroTe
T0 KAAWDSI0, UTTO OKTIVOOKOTTIKI| TTapakohouBnan, £wg 6tou pBAcEl To KahaBI oTov Topo.

10. Eicaydyete To oUppa Tou Kahabiol Kat To Bnkdapt HECW TOU apOEVIKOU eE0PTHATOG
aopahiong Luer otn Aapn MBotpupiag kat KATOMy PEOW TNG OMNG OTNV TIEPITTPEPOHEVN
pd&BSo TG AaBrc.

11. TuNi€Te To OUPpA Kall TO BNKAPL APKETEG POPEG YUPW Ao TN PRS0, ETOL WOTE va Ta
OTepeWOETe otn papso. (BA. oxriua 3)

12. Tiat Bpavon tou Nibou, EQapUOCTE Tieon TIEPIOTPEPOVTAG apyd tn Aafr. Enpeiwon:
H Bpadeia, otabepr) mieon eivat cuxva n méov anotehecpatiki pébBodog Bpavong
&vog NiBou. H aipvidia aneheuBépwon migong evéxetat va umodnAwvel Tn 8pavon tou
AiBou, Bpavion Tou kahabiov 1y anwAeia Tou AiBou and To kaAdbL. Znpeiwon: H Adapn Ba
HeTakvnBei povo mpog pia KatewBuvon ekTog edv ameheuBepwBei n kaotavia.

13. Metd 10 BpUpHaTIOHS Tow NBOU, EKTIUACTE TNV avdyKn a@aipeong Tou BpUHNATIoHEVOU
AiBou arndé tov mopo.

14, AmieheuBepWOTE TV KaoTtavia atn Aapr) Tou NBoTpIrTn yia Ty agaipeon Tou Kahabiov.
E€etaote 1o kahddy, £101 WoTe va emPBeBaoeTe OTI Sev £Xel OIATEL F) UMOOTEL {NHIA HE
OTIOIOVSTTOTE TPATIO Kall KATOTIV amoppiTe To KAAGBI GUHPWVA LE TIG KATEVOLVTAPIEG
08nyieg Tou 18pUHATAE 0ag yia BloAoyIKa emkivéuva (aTpika andBAnTa.

15. Karta v ohokArjpwon g Sladikasiag, KabapioTe kat TPoeToIHacTe Tn Aapr Kai 1o KaAwSIo
yia HENNOVTIKY Xpriom, akoAouBwVTa TiC 0dnyieg KaBapiopoy TTou avapépovTal TapaKATW.
Katd m Sidipkeia Tou kabapiopou, EMOEwPROTE TNV aKEPAIGTNTA Kal T AEIToupyia TG
OUOKEUNG, £TOL OTE VA TIPOCSIOPIOETE TN CKOTIGTNTA TNG ENavaypnotpomnoinong. Eav
UTTAPXOULV OTPEPADOELS, KAMPEIS 1] PREELS, N XPNOILOTIOOETE TO TIPOIOV. ATIoppiTe
TN GUOKEUT| CUHPWVA HIE TIG KATELBUVTHPIES 08NYIES TOU IGPUHATOC 6aG yia BIONOYIKG
EMKivOLVa 1aTPIKA amdPAnTa.

OAHFIEZ KAGAPIZMOY
Apéowg PETA TN Xprion, eppartiote T AaPr kat To Kahwdio o€ éva SiGAupa Bgppol vepol
Kkatt evupIkoL TapdayovTa kaBapiopou. Eumotiote i 20 AemTd TOUAAXIOTOV.

2. ZKouTiOoTE TO00 TN Aafr| 600 Kat To KAAWSIO e éva TEETOUPE UPAOHA EUMOTIONEVO OE
£V{UUIKO SidAhupa.

3. Bouprtoiote amahd t Aafr kat o KaAWSI0 pe BoupToa pe HONAKEG VANV TPIXEG Kat
£V{UHIKO SIGAUpa yia TV agaipeon OAnG TG Evng UANG.

4. Agaipéote T AaPr Kat To KAAWSI0 amd To ev(UIKO SIAAUHA Kat KATOTY EKTTAUVETE Kall Tal
500 OXOMAOTIKG pE KABAPO TPEXOUHEVO VEPO.

5. KaBapiote pe umeprixoug T AaPrj kat To KaAwdio emi 15 Aemtd TouhdxioTov otoug 25 °C
1) CUPPWVA PE TIG 0SNYIEG TOU KATAOKELAOTH TG OUCKEUNG KABAPIOHOU HE UTTEPHXOUG.

6. Agaipéate T AaPn kai To KaAWSI0 o Tov TapdyovTa KaBapIGHOU UTIEPHXWVY Kat KaTtomv.
EKTTAOVETE OXONAOTIKA pE KaBapd TPEXOUEVO VEPOD.

7. ZkoumioTe amohd T AaBr kai To KaAwSIo pe Upacpa mou Sev a@rivel voudt.

8. Zuokeudote Tn Aapr Kat To KAAWSIO Yia amooTEipwon akoANoUBWVTAG TIG CUVIOTWHEVEG
TIPAKTIKEG TNG AAMI.

9. AnootelpWoTe T Aafr| Kai To KaAWSIO HE XPrion ONUEiwv pUBUIONG yia Ty emBupnT
H€B0SO amooTeipwWoNG Mmou eugavileTal oToug TVAKES.

NAPAMETPOI KYKAOY ETO

NAPAMETPOX THMEIO PYOMIZHE
Migon mpokatepyaoiag oe Kevo 2,0 psia (0,14 bar)
ZXETIKN uypaoia 60%

MNapapovn vypaaciag 20 herrta
Oeppokpacia Barapou 544°C

Mieon éxBeong MpoKettat va mpocSloploTei!
MNapapovn og ékBeon 2 Wpeg

Juykévtpwon ETO 600 mg/I
Metakatepyaoia o kevod 3

Migon petakatepyaoiag o€ Kevo 2,0 psia (0,14 bar)
MA\Von pe aépa? 5 Nemtd
OeppoKPAGia agPIoUOU 54,4°C

Mapapiovri agpiopol 12 wpeg

ANMOaYEG aépa Katd T SIAPKELQ TOU AEPIOHOU 90 ava wpa

' ©a urohoyioTei and To iSpupa, £T01 WOTe va emtevxBei ouykévipwaon ETO 600 mg/l.

2 EMavaAnTITiKa Kevd amoé v mieon mepiBaAlovtog ota 13,7 psia (0,94 bar) o Sidpketa 5 Aemtwv.
Inpeiwon: H poptwon tou Badpou TG cUoKeung amooTeipwong pe ETO Sev mpémetva
unepPaivel ta 3 mpoidvta ava 10 Nitpa Tou Xwpeou Tou BAAGHOU Fj TOV XPNGILOTIOINGIHO XWPO
ou Bahdpiou. EGv mapatnpnBei onmowadrmote {npid ot éva mpoidy Tipv and Tty anooTeipwaon,
TO TIPOIOV TIPETEL va amOCUPETaL ATTO T XPHON AHECWG.

MAPAMETPOI KYKAOY AYTOKAYZTOY

MAPAMETPOZ ZHMEIO PYOMIZHZ
Tomnog kUKAoU Mpokatepyacia oe Kevd
Migon mpokatepyaoiag o€ Kevo 2,5 psia (0,17 bar)
Oeppokpacia ékBeong Bahdpou 1322°C

Migon ékBeong Bahapou 41,8 psia (2,88 bar)
Mapapovr) o€ ékBeon 5 \emta

Inpeiwon: H poptwon tou Badpou Tou autékauoTou Sev Tpénel va umepPaivel Ta 3 mpoidvta
avd 10 Nitpa Tou XWPOoU Tou BANALOU 1 TOV XPNOIOTIONCILO XWPO Tou Bahdpou.

ITALIANO

USO PREVISTO
Questo dispositivo & usato per la frantumazione meccanica dei calcoli nel dotto biliare quando
altri metodi endoscopici di asportazione non abbiano dato esito positivo.

NOTE
Il dispositivo & fornito non sterile ed é riutilizzabile se perfettamente integro.

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

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 e rotture. In caso di anomalie in grado di compromettere la
funzionalita del dispositivo, non utilizzarlo. Rivolgersi alla Cook per richiedere l'autorizzazione
alla restituzione del dispositivo.

Conservare il dispositivo in luogo asciutto e al riparo da temperature estreme.
Limpugnatura e il cavo sono venduti separatamente.

CONTROINDICAZIONI
Le controindicazioni includono quelle specifiche alla colangiopancreatografia endoscopica
retrograda e alla litotripsia meccanica.

Le controindicazioni associate all'asportazione dei calcoli biliari includono, senza limitazioni:
un‘apertura dellampolla inadeguata al passaggio senza ostacoli del calcolo e del cestello.

POTENZIALI COMPLICANZE

Le complicanze associate alla colangiopancreatografia endoscopica retrograda includono, senza
limitazioni: pancreatite, colangite, sepsi, perforazione, emorragia, aspirazione, febbre, infezione,
ipotensione, reazione allergica al mezzo di contrasto o al farmaco, depressione respiratoria

o arresto respiratorio, aritmia o arresto cardiaco.

Le complicanze associate all'estrazione mediante cestello includono, senza limitazioni: ostruzione
ad opera dell'oggetto, infiammazione localizzata, necrosi da compressione.

PRECAUZIONI
Durante l'uso del presente dispositivo, & necessario tenere a portata di mano un tagliafili.

Per determinare |'eventuale necessita di praticare una sfinterotomia, occorre valutare le
dimensioni del calcolo e dellorifizio dell’ampolla prima della procedura. La lunghezza del
segmento intramurale deve essere valutata prima di determinare l'idoneita della litotripsia
meccanica. Se & necessario praticare la sfinterotomia, rispettare tutte le opportune avvertenze,
precauzioni e controindicazioni.

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

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

Solo selezionati cestelli biliari flessibili Cook sono consigliati per I'uso con questo dispositivo.

Non rimuovere la guaina dal cestello. La rimozione della guaina dal cestello puo provocare la
frammentazione del cestello stesso e richiedere lintervento chirurgico.

A causa delle diverse composizioni dei calcoli biliari, la frammentazione del calcolo puo risultare
impossibile. In questo caso, la continua rotazione dellimpugnatura pud provocare la rottura del
filo del cestello, con la conseguente necessita di un intervento chirurgico.

ISTRUZIONI PERL'USO
Esaminare i raccordi Luer Lock del cavo e dellimpugnatura per accertarsi che combacino
correttamente. Il fermo dellimpugnatura deve essere fissato saldamente in modo da
consentire la rotazione in una sola direzione.

2. Conil cestello completamente ritirato all'interno della guaina, inserire un cestello multifilo
flessibile, con una lunghezza minima di 220 cm, nel canale operativo dell'endoscopio.
Fare quindi avanzare il dispositivo in piccoli incrementi fino alla fuoriuscita della guaina
del cestello dall'endoscopio.

3. Visualizzare in fluoroscopia I'oggetto da asportare, quindi fare avanzare la guaina del cestello
oltre l'oggetto stesso.

4. Dopo avere confermato che la guaina del cestello si trovi nella posizione desiderata rispetto
al calcolo, fare avanzare il cestello fuori dalla guaina spingendo in avanti l'impugnatura.
Collocare il cestello attorno al calcolo e ritirare lentamente limpugnatura fino a ottenerne
la cattura. Nota - Puo essere necessario spostare avanti e indietro il cestello lungo l'oggetto
per catturarlo.

5. Una volta catturato il calcolo completamente all'interno del cestello, stringere i fili del cestello
saldamente attorno al calcolo stesso.

6. Piegare leggermente il filo del cestello e la guaina sotto Iimpugnatura e la guaina di rinforzo.
(Vedere la Figura 1)

7. Con il tagliafili, tagliare l'impugnatura dal cestello. Non rimuovere la guaina dal cestello.
(Vedere la Figura 2)

8. Monitorare il cestello e il calcolo in fluoroscopia per accertarsi che il calcolo rimanga
intrappolato; rimuovere quindi, lentamente, l'endoscopio.

9. Inserire delicatamente il cavo per litotripsia sulla guaina del cestello e farlo avanzare, sotto
osservazione fluoroscopica, fino a raggiungere il cestello allinterno del dotto.

10. Inserire il filo e la guaina del cestello prima attraverso il raccordo Luer Lock maschio
dellimpugnatura per litotripsia e successivamente attraverso il foro del perno
rotante dellimpugnatura.

. Awvolgere il filo e la guaina del cestello attorno al perno rotante diverse volte per fissarli.
(Vedere la Figura 3)



12. Per frantumare il calcolo, applicare pressione ruotando lentamente Iimpugnatura. Nota -
Il metodo piu efficace per frantumare un calcolo consiste generalmente nell'applicazione
lenta e costante di pressione. Un improwviso rilascio della pressione pu indicare I'avvenuta
frantumazione del calcolo, la rottura del cestello o la fuoriuscita del calcolo dal cestello.
Nota - Con il fermo innestato, limpugnatura pud essere ruotata in una sola direzione.

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

14. Disinserire il fermo dellimpugnatura per litotripsia per rimuovere il cestello. Esaminare il
cestello per confermare che non sia rotto o danneggiato in alcun modo, quindi eliminarlo
in conformita alle disposizioni della struttura sanitaria relative ai rifiuti medici pericolosi dal
punto di vista biologico.

15. Al termine della procedura, pulire e preparare Iimpugnatura e il cavo per I'uso futuro
attenendosi alle seguenti istruzioni per la pulizia. Durante la pulizia, esaminare lintegrita
e la funzionalita del dispositivo per determinarne l'idoneita al riutilizzo. Non utilizzare il
dispositivo in presenza di attorcigliamenti, piegamenti o rotture. Eliminare il dispositivo in
conformita alle disposizioni della struttura sanitaria relative ai rifiuti medici pericolosi dal
punto di vista biologico.

ISTRUZIONI PER LA PULIZIA
1. Immediatamente dopo |'uso, immergere limpugnatura e il cavo in una soluzione di acqua
tiepida e detergente enzimatico. Lasciare in ammollo il dispositivo per almeno 20 minuti.

2. Passare limpugnatura e il cavo con un panno ruvido imbevuto di soluzione enzimatica.

3. Strofinare delicatamente Iimpugnatura e il cavo con uno spazzolino a setole morbide in
nylon e soluzione enzimatica per asportare tutte le sostanze estranee presenti.

4. Estrarre limpugnatura e il cavo dalla soluzione enzimatica e sciacquarli bene con acqua
corrente pulita.

5. Pulire a ultrasuoni limpugnatura e il cavo per almeno 15 minuti a 25 °C o in base alle
istruzioni fornite dal fabbricante dell'apparecchio di pulizia a ultrasuoni.

6.  Estrarre limpugnatura e il cavo dall'apparecchio di pulizia a ultrasuoni e sciacquarli bene con
acqua corrente pulita.

7. Asciugare delicatamente l'impugnatura e il cavo con un panno privo di lanugine.

8. Confezionare limpugnatura e il cavo per la sterilizzazione in base a quanto dettato dalle
linee guida consigliate dal’/AAMI.

9. Sterilizzare l'impugnatura e il cavo usando le impostazioni dei parametri del metodo di
sterilizzazione desiderato indicate nelle tabelle seguenti.

PARAMETRI PER IL CICLO A OSSIDO DI ETILENE

PARAMETRO IMPOSTAZIONE
Pressione di prevuoto 2,0 psia (0,14 bar)
Umidita relativa 60%
Permanenza in ambiente umido 20 minuti
Temperatura della camera 54,4°C

Pressione di esposizione Da determinarsi’
Durata dell'esposizione 2ore
Concentrazione di ossido di etilene 600 mg/I
Post-vuoti 3

Pressione di post-vuoto 2,0 psia (0,14 bar)
Lavaggio ad aria* 5 minuti
Temperatura di aerazione 54,4°C

Durata dell'aerazione 12 ore

Ricambi d'aria durante 'aerazione 90 per ora

"l calcolo deve essere effettuato da parte della struttura sanitaria per ottenere una
concentrazione di ossido di etilene di 600 mg/I.

2Vuoti a ripetizione dalla pressione ambiente a 13,7 psia (0,94 bar) nell'arco di 5 minuti.

Nota - Nel caricare la camera della sterilizzatrice a ossido di etilene & necessario fare attenzione
anon inserire piti di 3 prodotti per 10 litri di volume della camera e a non superare lo spazio utile
della camera. Se, prima della sterilizzazione, si nota un eventuale danno a carico di un prodotto,
smettere immediatamente di usarlo.

PARAMETRI PER IL CICLO IN AUTOCLAVE

PARAMETRO IMPOSTAZIONE
Tipo di ciclo Prevuoto
Pressione di prevuoto 2,5 psia (0,17 bar)
Temperatura di esposizione nella camera 1322°C

Pressione di esposizione nella camera 41,8 psia (2,88 bar)
Durata dell'esposizione 5 minuti

Nota - Nel caricare la camera dell'autoclave & necessario fare attenzione a non inserire piti di
3 prodotti per 10 litri di volume della camera e a non superare lo spazio utile della camera.

TILTENKT BRUK
Denne anordningen brukes til mekanisk knusing av stener i gallegangen nér andre metoder for
endoskopisk flerning har mislyktes.

MERKNADER
Denne anordningen leveres usteril og er gjenanvendelig dersom integriteten forblir intakt.

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

Innholdet skal ikke brukes hvis pakningen er apnet eller skadet nar du mottar den. Gjer en visuell
inspeksjon og se spesielt etter knekkpunkter, bayninger eller brudd. Skal ikke brukes hvis det
pavises avvik som kan forhindre korrekt funksjon. Kontakt Cook for a fé returtillatelse.

Oppbevares tort og uten a utsettes for ekstreme temperaturer.
Handtaket og kabelen selges separat.

KONTRAINDIKASJONER
De som er spesifikke for ERCP og mekanisk litotripsi.

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

MULIGE KOMPLIKASJONER

Slike som forbindes med ERCP, omfatter, men er ikke begrenset til: pankreatitt, kolangitt,
sepsis, perforasjon, hemoragi, aspirasjon, feber, infeksjon, hypotensjon, allergisk reaksjon pa
kontrastmiddel eller legemiddel, nedsatt respirasjon eller respirasjonsstans, hjertearytmi
eller hjertestans.

De som er forbundet med kurvuttrekking inkluderer, men er ikke begrenset til: objektet setter
seg fast, lokalisert betennelse, trykknekrose.

FORHOLDSREGLER
Vaierkuttere mé vaere tilgjengelige nar denne anordningen brukes.

Vurdering av stenstgrrelse og ampulla-dpning ma utferes for a fastsla om det er nadvendig med
sfinkterotomi fer denne prosedyren utfgres. Det intramurale segmentets lengde ma evalueres for
det kan fastslas om mekanisk litotripsi er tilrddelig. I tilfelle sfinkterotomi er ngdvendig, ma alle
relevante forsiktighetsregler, advarsler og kontraindikasjoner overholdes.

Gjenbruk av anordningen avhenger i stor grad av hvordan brukeren har vedlikeholdt den.
Faktorer som kan forlenge anordningens levetid inkluderer, men er ikke begrenset til: grundig
rengjering i henhold til instruksjonene som er inkludert i denne handboken.

ADVARSLER

P4 grunn av det mekaniske trykket som genereres med denne anordningen, er

kurvfragmentering i gallegangen en mulighet som kan kreve kirurgisk intervensjon.

Kun utvalgte Cook myke tradkurver for gallegangen anbefales for bruk sammen med

denne anordningen.

Ikke flern hylsen fra kurvvaieren. Dette kan fore til kurvfragmentering og felgelig kreve

kirurgisk intervensjon.

Pé grunn av varierende sammensetninger av gallestener vil knusing av stenen kanskje ikke vaere

mulig. Hvis stenen ikke kan knuses, kan kontinuerlig rotering av handtaket fore til at kurvvaieren

brekker, hvilket vil kreve kirurgisk intervensjon.

BRUKSANVISNING

1. Inspiser luer-lock-tilpasningene pa kabelen og héndtaket for & pase at de passer skikkelig.
Skrallen pa handtaket mé festes godt slik at rotasjon kun er mulig i én retning.

2. Med kurven trukket helt tilbake inn i hylsen feres en myk multifilamentkurv, minimum
lengde pa 220 cm, inn i endoskopets arbeidskanal. Fer anordningen frem i korte trinn helt til
kurvhylsen kommer ut av endoskopet.

3. Visualiser uttrekkingsmalet fluoroskopisk, og fer deretter kurvens hylse frem forbi malet.

4. Etter at ensket posisjon for kurvhylsen i forhold til stenen er bekreftet, fares kurven ut av

hylsen ved & skyve fremover pa handtaket. Plasser kurven rundt stenen og trekk handtaket

langsomt tilbake helt til innfanging er oppnadd. Merknad: Det kan bli nedvendig & bevege
kurven frem og tilbake langs mélet for a fange inn objektet.

Nar stenen er fullstendig fanget inn i kurven, strammes kurvvaierne godt rundt stenen.

Boy kurvtraden og hylsen litt under handtaket og forsterkningshylsen. (Se fig. 1)

Bruk vaierkuttere til & kutte handtaket av kurven. Ikke fiern hylsen fra kurvvaieren. (Se fig. 2)

© N o w»

Overvak kurven og stenen fluoroskopisk for & pase kontinuerlig innfanging mens
endoskopet flernes langsomt.

9. For litotripsikabelen forsiktig frem over kurvhylsen, og fer kabelen videre fremover under
fluoroskopisk overvaking til den nér kurven i gangen.

10. For kurvvaieren og hylsen giennom hann-luer-lock-tilpasningen pé litotripsihandtaket, og
deretter gjennom handtakets roteringsstav.

. Vikle vaieren og hylsen flere ganger rundt staven slik at de festes til den. (Se fig. 3)

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

13. Etter at stenen har blitt knust, skal det vurderes om det er ngdvendig 4 fierne den knuste
stenen fra gangen.

14. Frigjer skrallen pa litotriptorens handtak for & fierne kurven. Undersgk kurven for & bekrefte
at den ikke er gdelagt eller skadet pa noen mate, og avhend deretter kurven i henhold til
institusjonens retningslinjer for medisinsk biologisk farlig avfall.

15. Nar prosedyren er fullfort, skal handtaket og kabelen rengjgres og forberedes til fremtidig
bruk i henhold til rengjeringsanvisningene som falger. Under rengjeringen undersgkes
anordningens integritet og funksjon for & fastsla egnethet for gjenbruk. Hvis det finnes
knekk, bayninger eller brudd, mé anordningen ikke brukes. Kast anordningen i henhold til
sykehusets retningslinjer for medisinsk biologisk farlig avfall.

RENGJ@RINGSANVISNINGER
1. Umiddelbart etter bruk skal hdndtaket og kabelen senkes ned i en lasning av varmt vann og
enzymatisk rengjeringsmiddel. La ligge i blgt i minst 20 minutter.

2. Tork av bade handtaket og kabelen med en teksturert klut blatlagt i enzymatisk lgsning.

3. Barst forsiktig handtaket og kabelen med en barste med myk nylonbust og enzymatisk
losning for a fierne alt fremmedmateriale.

4. Tahandtaket og kabelen ut av den enzymatiske lesningen, og skyll deretter begge grundig
med rent, rennende vann.

5. Rengjer handtaket og kabelen med ultralyd i minst 15 minutter ved 25 °C iht. instruksjonene
fra ultralydrengjeringsapparatets produsent.

6.  Fjern handtaket og kabelen fra ultralydrengjeringsapparatet, og skyll deretter grundig med
rent, rennende vann.

7. Tork forsiktig handtaket og kabelen tert med en lofri klut.
8. Pakkinn handtaket og kabelen for sterilisering i henhold til praksis anbefalt av AAMI.

9. Steriliser handtaket og kabelen ved hjelp av innstillingsverdiene for ansket sterilisering som
er angitt i tabellene.

ETO SYKLUSPARAMETERE

PARAMETER INNSTILLINGSVERDI
Forvakuumtrykk 2,0 psia (0,14 bar)
Relativ fuktighet 60 %
Fuktighetstid 20 minutter
Kammertemperatur 54,4°C
Eksponeringstrykk Ikke fastsatt’
Eksponeringstid 2 timer
ETO-konsentrasjon 600 mg/I
Ettervakuum 3
Ettervakuumstrykk 2,0 psia (0,14 bar)
Luftrens? 5 minutter
Luftingstemperatur 54,4°C
Luftingstid 12 timer
Luftendringer under lufting 90 per time

" Skal beregnes av sykehuset for a oppna en ETO-konsentrasjon pa 600 mg/I.
2 Gjentatte vakuum fra omgivende trykk til 13,7 psia (0,94 bar) over 5 minutter.

Merknad: Innsetting av produkter i ETO-steriliseringskammeret ma ikke overstige 3 produkter
per 10 liter med kammerplass eller overstige brukbar kammerplass. Hvis skade oppdages pa et
produkt for sterilisering, ma produktet gyeblikkelig tas ut av drift.

SYKLUSPARAMETRER FOR AUTOKLAV
PARAMETER

INNSTILLINGSVERDI

Syklustype Forvakuum
Forvakuumtrykk 2,5 psia (0,17 bar)
Eksponeringstemperatur i kammeret 1322°C
Eksponeringstrykk i kammeret 41,8 psia (2,88 bar)



Eksponeringstid 5 minutter

Merknad: Innsetting i autoklaveringskammeret skal ikke overskride 3 produkter per 10 liter av
kammerplass eller overskride den brukbare plassen i kammeret.

PORTUGU

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

NOTAS
Este dispositivo é fornecido néo esterilizado e é reutilizavel desde que se a sua integridade
permaneca intacta.

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

Se, no momento da recepgao, a embalagem se encontrar aberta ou danificada, nao utilize

o produto. Inspeccione visualmente com particular atengéo a vincos, dobras e fracturas.

Se detectar alguma anomalia que impega um funcionamento correcto do produto, ndo o utilize.
Avise a Cook para obter uma autorizagao de devolugao do produto.

Guarde num local seco, afastado de temperaturas extremas.
O punho e o cabo séo vendidos em separado.

CONTRA-INDICAGOES
As contra-indicagoes especificas da CPRE e litotripsia mecanica.

As potenciais complicagdes associadas a extracgdo de célculos biliares incluem, mas nao se
limitam a: uma abertura ampular insuficiente para permitir a passagem sem entraves dos
célculos e do cesto.

POTENCIAIS COMPLICAGOES

As potenciais complicagdes associadas a CPRE incluem, entre outras: pancreatite, colangite,
sépsis, perfuragao, hemorragia, aspiracao, febre, infecgao, hipotensao, reaccao alérgica ao
meio de contraste ou a medicamentos, depressao ou paragem respiratoria e arritmia ou
paragem cardiaca.

As potenciais complicagdes associadas a extrac¢do com cesto incluem, mas néo se limitam a:
oclusao pelo objecto, inflamagéo localizada e necrose por pressao.

PRECAUCOES
Quando utilizar este dispositivo devem estar disponiveis cortadores de fio.

Antes deste procedimento tem de ser feita uma avaliagao das dimensées do célculo e do orificio
ampular para determinar se é necessaria uma esfincterotomia. O comprimento do segmento
intramural deve ser avaliado antes de se determinar se é ou ndo aconselhavel a litotripsia
mecanica. Caso a esfincterotomia seja necessaria, deverao ser respeitadas todas as precaugoes,
adverténcias e contra-indicagoes.

A possibilidade de reutilizagdo de um dispositivo depende, em grande parte, dos cuidados que
o utilizador tem para com o dispositivo. Os factores que prolongam a vida deste dispositivo
incluem, entre outros, a limpeza minuciosa de acordo com as instrugées fornecidas neste folheto.

ADVERTENCIAS
Devido a pressao mecanica gerada por este dispositivo, a fragmentacéo do cesto dentro do canal
biliar comum é uma possibilidade que pode obrigar a uma intervencao cirdirgica.

S6 os cestos biliares de arame flexivel da Cook seleccionados sao recomendados para serem
utilizados com este dispositivo.

Nao retire a bainha dos fios do cesto. Se o fizer, pode originar a fragmentacao do cesto
e a consequente necessidade de intervencao cirdrgica.

Devido a composicao variavel dos calculos biliares, a fractura dos mesmos podera nao ser
possivel. Se nao for possivel fragmentar o calculo, a rotagao continua do punho podera partir
o arame do cesto e levar a necessidade de intervengao cirtrgica.

INSTRUCOES DE UTILIZAGAO
Examine os encaixes Luer-Lock no cabo e no punho, verificando se estao bem fixos.
O mecanismo de engrenagem do punho tem de ficar bem fixo para permitir a rotagao
apenas numa direccao.

2. Com o cesto totalmente recolhido dentro da bainha, introduza um cesto multifilamentoso
de arame flexivel, com um comprimento minimo de 220 cm, dentro do canal acessério
do endoscdpio. Avance o dispositivo, pouco a pouco, até a bainha do cesto sair
pelo endoscopio.

3. Visualize com a ajuda de fluoroscopia o alvo da extrac¢ao e, em seguida, avance a bainha do
cesto para la do alvo.

4. Depois de confirmar que a bainha do cesto esté na posigao pretendida em relagao ao
célculo, avance o cesto para fora da bainha, empurrando o punho para a frente. Posicione
o cesto em redor do célculo e recue lentamente o punho até conseguir prender o objecto.
Observagéo: Podera ser necessario avancar e recuar o cesto ao longo do alvo para capturar
o objecto.

5. Depois da total captura do calculo pelo cesto, aperte com firmeza os arames do cesto em
redor do calculo.

6. Dé uma ligeira volta no arame do cesto e na bainha, por baixo do punho e da bainha de
reforco. (Verfig. 1)

7. Com um alicate de cortar arame, corte a ligacdo entre o punho e o cesto. N&o retire a bainha
dos fios do cesto. (Ver fig. 2)

8. Monitorize o cesto e o calculo por fluoroscopia para garantir que o calculo continua preso no
cesto enquanto retira lentamente o endoscopio.

9. Introduza o cabo de litotripsia com cuidado sobre a bainha do cesto e avance o cabo,
sob monitorizagéo fluoroscopica, até chegar ao cesto no canal biliar.

10. Introduza o arame do cesto e a bainha através do encaixe Luer-Lock existente no punho de
litotripsia e, em seguida, através do orificio da vareta rotativa do punho.

Enrole o arame e a bainha varias vezes em redor da vareta para os fixar bem. (Ver fig. 3)

12. Para fracturar o célculo, aplique presséo rodando lentamente o punho. Observagao:
Muitas vezes, o método mais eficaz para fracturar um célculo é aplicando uma pressao lenta
e constante. A stbita libertagao de pressao pode indicar a fractura do calculo ou do cesto ou
ainda que o calculo se libertou do cesto. Observagao: Se o mecanismo de engrenagem nao
for libertado, o punho apenas se desloca numa direcgao.

13. Depois de o célculo ser fracturado, avalie a necessidade de o remover do canal biliar.

14. Solte o mecanismo de engrenagem do punho do litotriptor para retirar o cesto. Examine
o cesto para confirmar que nao esta partido ou danificado de alguma forma e, em seguida,
elimine o cesto de acordo com as normas institucionais relativamente aos residuos médicos
bioldgicos perigosos.

15. Apds o fim do procedimento, limpe e prepare o punho e o cabo para utilizagées futuras
seguindo as instrugées de limpeza indicadas a seguir. Durante a limpeza, examine
aintegridade e o funcionamento do dispositivo, verificando se pode ser reutilizado.

Se existirem vincos, dobras ou fracturas, ndo utilize. Elimine o dispositivo de acordo
com as normas institucionais sobre residuos médicos bioldgicos perigosos.

INSTRUCOES DE LIMPEZA
Imediatamente apos a utilizagao, mergulhe o punho e o cabo numa solugéo de agua morna
e detergente enzimatico. Mantenha o banho durante um minimo de 20 minutos.

2. Limpe o punho e o cabo com um pano texturizado mergulhado em solucéo enzimética.

3. Escove cuidadosamente o punho e o cabo com uma escova de cerdas macias de nylon
e solugdo enzimatica para remover todo o material estranho.

4. Retire o cabo e o punho da solugao enzimética e depois enxaguie-os minuciosamente com
agua corrente limpa.

5. Limpe o punho e o cabo com ultra-sons durante no minimo 15 minutos a 25 °C ou segundo
as instrugdes do fabricante do aparelho de limpeza ultra-sénica.

6. Retire o cabo e o punho do equipamento de limpeza por ultra-sons e depois enxagtie-os
minuciosamente com agua corrente limpa.

7. Seque cuidadosamente o punho e o cabo com um pano sem pélos.

8. Embale o punho e o cabo para esterilizacao de acordo com as praticas recomendadas
pela AAMI.

9. Esterilize o punho e o cabo utilizando os valores definidos para o método de esterilizagao
pretendido, mostrados nas tabelas.

PARAMETROS DO CICLO DE O

PARAMETRO VALOR

Pressao de pré-vacuo 2,0 psia (0,14 bar)
Humidade relativa 60%

Intervalo de humidade programado 20 minutos
Temperatura da cdmara 54,4°C

Pressao de exposicao A determinar’
Intervalo de exposicao programado 2 horas
Concentragéo de OE 600 mg/I
Pés-vacuos 3

Pressao pds-vacuo 2,0 psia (0,14 bar)
Lavagem com ar* 5 minutos
Temperatura de arejamento 54,4°C

Intervalo de arejamento programado 12 horas

Trocas de ar durante o arejamento 90 por hora

" A ser calculado pela instituicdo para obter uma concentracao de OE de 600 mg/I.

2Vacuos repetidos da pressao ambiente até 13,7 psia (0,94 bar) durante 5 minutos.
Observacao: A carga da camara do aparelho de esterilizagao por OE nao deve exceder os
3 produtos por dez litros de espaco da camara ou ultrapassar o espaco utilizavel da camara.
Se for detectado algum dano em algum produto antes da esterilizacao, esse produto deve
ser retirado imediatamente de servico.

PARAMETROS DO CICLO DA AUTOCLAVE

PARAMETRO VALOR

Tipo de ciclo Pré-vacuo

Pressao de pré-vacuo 2,5 psia (0,17 bar)
Temperatura de exposicdo da camara 132,2°C

Pressao de exposigao da cdmara 41,8 psia (2,88 bar)
Intervalo de exposicao programado 5 minutos

Observacao: A carga da camara da autoclave nao deve exceder os 3 produtos por dez litros de
espaco da camara ou ultrapassar o espaco utilizavel da cdmara.

INDICACIONES
Este dispositivo se utiliza para desmenuzar mecanicamente calculos del conducto biliar cuando
han fracasado otros métodos endoscépicos de extraccion.

NOTAS
Este dispositivo se suministra sin esterilizar y es reutilizable si esta intacto.

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

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

Almacénelo en un lugar seco y protegido de temperaturas extremas.
El mangoy el cable se venden por separado.

CONTRAINDICACIONES
Las especificas de la colangiopancreatografia endoscopica retrograda (ERCP) y de la
litotricia mecénica.

Las asociadas a la extraccion de calculos biliares incluyen, entre otras: una abertura ampollar que
no permita el paso libre de obstéculos del calculo y la cesta.

COMPLICACIONES POSIBLES

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

Las asociadas a la extraccion de cestas incluyen, entre otras: impactacion del objeto, inflamacion
localizada y necrosis por presion.

PRECAUCIONES
Al utilizar este dispositivo debe haber disponible un cortador de alambre.

Los tamanos del calculo y del orificio de la ampolla deben evaluarse para determinar si es
necesario realizar una esfinterotomia antes de este procedimiento. La longitud del segmento
intramural debe evaluarse antes de determinar la conveniencia de la litotricia mecanica. En caso
de que se requiera una esfinterotomia, deben tenerse en cuenta todos los avisos, las advertencias
y las contraindicaciones apropiados.

La capacidad de reutilizacion del dispositivo depende, en gran parte, de su cuidado por parte del
usuario. A continuacion se enumeran algunas de las acciones que pueden prolongar la vida de
este dispositivo: limpieza minuciosa siguiendo las instrucciones incluidas en este folleto.

ADVERTENCIAS
Debido a la presién mecanica generada con este dispositivo, la fragmentacion de la cesta en el
conducto biliar comtin es una posibilidad que puede requerir una intervencion quirdrgica.

Se recomienda utilizar este dispositivo solamente con determinadas cestas biliares de alambre
blando de Cook.

No retire la vaina del alambre de la cesta. Si lo hace, la cesta podria fragmentarse, lo que requeriria
una intervencion quirdrgica.

Debido a las diversas composiciones de los célculos biliares, la fractura del calculo puede no ser
posible. Si el calculo no puede fracturarse, la rotacion continuada del mango puede romper el
alambre de la cesta, lo que requeriria una intervencion quirurgica.

INSTRUCCIONES DE USO

1. Examine las conexiones Luer Lock del cable y el mango para comprobar que estan bien
ajustadas. El trinquete del mango debe acoplarse firmemente de forma que permita la
rotacion en una sola direccion.



2. Con la cesta totalmente retraida en el interior de la vaina, introduzca una cesta
multifilamento de alambre blando, de 220 cm de longitud como minimo, en el canal de
accesorios del endoscopio. Haga avanzar poco a poco el dispositivo hasta que la vaina
de la cesta salga del endoscopio.

3. Visualice fluoroscopicamente el objeto que quiera extraer y haga avanzar la vaina de la cesta
hasta mas alla del objeto.

4. Tras confirmar la posicién deseada de la vaina de la cesta respecto al calculo, empuije hacia
delante el mango para sacar la cesta de la vaina. Coloque la cesta alrededor del célculo
y retraiga el mango lentamente hasta atraparlo. Nota: Para atrapar el objeto, puede ser
necesario mover la cesta hacia atras y hacia delante a lo largo de él.

5. Unavez que el calculo esté atrapado por completo en la cesta, apriete firmemente los
alambres de ésta alrededor de aquél.

6. Retuerza ligeramente el alambre de la cesta y la vaina por debajo del mango y la vaina de
refuerzo. (Vea la figura 1)

7. Corte el mango con un cortador de alambre y separelo de la cesta. No retire la vaina del
alambre de la cesta. (Vea la figura 2)

8. Vigile fluoroscopicamente la cesta y el calculo para asegurarse de que éste siga atrapado en
aquélla mientras extrae lentamente el endoscopio.

9. Introduzca con cuidado el cable de litotricia sobre la vaina de la cesta y haga avanzar el
cable, utilizando guia fluoroscopica, hasta que llegue a la cesta en el conducto.

10. Introduzca el alambre y la vaina de la cesta a través de la conexion Luer Lock macho del
mango de litotricia y, a continuacion, a través del orificio de la varilla giratoria del mango.

11. Enrolle el alambre y la vaina varias veces alrededor de la varilla para fijarlos a ésta.
(Vea la figura 3)

12. Para fracturar el célculo, aplique presion girando lentamente el mango. Nota:
La presion lenta y constante es a menudo el método mas eficaz para fracturar un calculo.
La disminucion brusca de la presion puede indicar la fractura del calculo, la fractura de la
cesta o que el calculo ya no esté en la cesta. Nota: El mango solo se desplazaré en una
direccién, a menos que se suelte el trinquete.

13. Una vez fracturado el calculo, considere la necesidad de extraerlo del conducto.

14. Suelte el trinquete del mango del litotriptor para extraer la cesta. Examine la cesta para
confirmar que no esta rota ni muestra dafos de ningun tipo y, a continuacion, deséchela
segun las pautas del centro para residuos médicos biopeligrosos.

15. Tras finalizar el procedimiento, limpie y prepare el mango y el cable para su uso futuro,
siguiendo las instrucciones de limpieza indicadas a continuacion. Durante la limpieza,
compruebe que el dispositivo no esté dafado y que funcione correctamente para
determinar si puede reutilizarse. No lo utilice si presenta plicaturas, dobleces o esta roto.
Deseche el dispositivo segun las pautas del centro para residuos médicos biopeligrosos.

INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA

1. Inmediatamente después de utilizar el mango y el cable, péngalos en remojo en una
solucion de agua tibia y limpiador enzimatico. Déjelos en remojo durante un minimo
de 20 minutos.

2. Limpie el mangoy el cable con un pario texturizado empapado en solucion enziméatica.

3. Cepille suavemente el mango y el cable con un cepillo de cerdas blandas de nailon
y solucion enzimatica para retirar toda la materia extrana.

4. Extraiga el mango y el cable de la solucion enzimatica y enjudguelos bien con agua
corriente limpia.

5. Limpie ultrasénicamente el mango y el cable durante un minimo de 15 minutos a 25 °C
o siguiendo las instrucciones del fabricante del limpiador ultrasénico.

6. Extraiga el mango y el cable del limpiador ultrasénico y enjuaguelos bien con agua
corriente limpia.

7. Seque con cuidado el mango y el cable con un pafio sin pelusa.
8. Envuelva el mangoy el cable para esterilizarlos siguiendo las recomendaciones de la AAMI.

9. Esterilice el mango'y el cable utilizando el método de esterilizacion deseado con los ajustes
indicados en las tablas.

PARAMETROS DEL CICLO DE OXIDO DE ETILENO

PARAMETRO AJUSTE

Presion de prevacio 2,0 psia (0,14 bar)
Humedad relativa 60%

Duracion de la exposicion a la humedad 20 minutos
Temperatura de la cdmara 54,4 °C

Presion de exposicion Por determinar’
Duracion de la exposicion 2 horas
Concentracion de 6xido de etileno 600 mg/!I

Vacios posteriores 3

Presion de vacio posterior 2,0 psia (0,14 bar)
Lavado de aire? 5 minutos
Temperatura de aireacion 544 °C

Duracion de la aireacién 12 horas
Cambios de aire durante la aireacion 90 por hora

T Por determinar por parte del centro para conseguir una concentracion de 6xido de etileno
de 600 mg/I.

2Vacios repetitivos desde la presién ambiental a 13,7 psia (0,94 bar) durante 5 minutos.

Nota: La carga de la cdmara del esterilizador de 6xido de etileno no debe ser superior

a 3 productos por cada 10 litros de volumen de la cdmara, ni superar el espacio utilizable de la
camara. Si antes de la esterilizacion se observa que algun producto esta danado, dicho producto
debera ser puesto fuera de servicio inmediatamente.

PARAMETROS DEL CICLO DE AUTOCLAVE

PARAMETRO AJUSTE

Tipo de ciclo Prevacio

Presion de prevacio 2,5 psia (0,17 bar)
Temperatura de exposicion de la cdmara 1322°C

Presion de exposicion de la camara 41,8 psia (2,88 bar)
Duracion de la exposicion 5 minutos

Nota: La carga de la cdmara del autoclave no debe ser superior a 3 productos por cada 10 litros
de volumen de la cdmara, ni superar el espacio utilizable de la cdmara.

SVENSKA

AVSEDD ANVANDNING

Detta instrument anvéands for att mekaniskt krossa stenar i gallgdngen nér andra metoder for
endskopiskt avldagsnande har misslyckats.

ANMARKNINGAR

Detta instrument levereras osterilt och &r teranvandbart om dess integritet forblir intakt.

Anvand inte detta instrument for nagot annat syfte &n den avsedda anvandning som anges.

Anvénd ej om férpackningen pnad eller skadad nar den mottages. Undersok den visuellt
och leta speciellt efter veck, bojar och brott. Anvéand inte om en abnormitet upptécks vilken kan
forhindra korrekt arbetsforhallande. Meddela Cook for returauktorisering.

Forvaras pa torr plats och pa avstand fran extrem temperatur.
Handtag och kabel sljs separat.

KONTRAINDIKATIONER
De som ér specifika for ERCP och mekanisk litotripsi.

Kontraindikationer knutna till bilidr stenextraktion omfattar, men begrénsas inte till:
en ampulléppning som & otillrdcklig for att tilléta fri passage av sten och korg.

POTENTIELLA KOMPLIKATIONER

Potentiella komplikationer knutna till ERCP omfattar, men begrénsas inte till: pankreatit, kolangit,
sepsis, perforation, blédning, aspiration, feber, infektion, hypotoni, allergisk reaktion mot
kontrastmedel eller lakemedel, respiratorisk depression eller andningsstillestand, hjartarytmi
eller hjartstillestand.

Potentiella komplikationer knutna till korgextraktion omfattar, men begrénsas inte till: impaktion
av foremalet, begrénsad inflammation, trycknekros.

FORSIKTIGHETSATGARDER
Avbitartang maste finnas tillgénglig nér detta instrument anvénds.

Beddmning av stenens storlek och ampulléppningen maste goras for att faststalla behovet
av sfinkterotomi fore detta ingrepp. Langden pa det intramurala segmentet maste utvarderas
innan beslut om mekanisk litotripsi fattas. Om sfinkterotomi kravs méste alla tillimpliga
forsiktighetsatgérder, varningar och kontraindikationer iakttas.

Instrumentets &teranvandbarhet beror till stor del pa anvandarens skotsel av instrumentet.
Faktorer som forlanger hallbarheten for detta instrument innefattar, men &r inte begransade till;
noggrann rengdring enligt anvisningarna i detta héfte.

VARNINGAR
Pa grund av det mekaniska tryck som detta instrument genererar &r korgfragmente-ring
i gemensamma gallgangen majlig, vilket kan kréva kirurgiskt ingrepp.

Endast utvalda Cook bilidra korgar med mjuk trad rekommenderas fér anvéandning med
detta instrument.

Avldgsna inte hylsan fran korgens ledare. Detta kan resultera i att korgen fragmenteras och att
kirurgisk intervention foljaktligen krévs.

Pa grund av gallstenarnas varierande sammansattning kan stenfraktur vara oméjlig. Om stenen
inte kan krossas kan fortsatt vridning av handtaget medféra att korgens ledare gar sénder, vilket
kréver kirurgisk intervention.

BRUKSANVISNING

1. Kontrollera att Luer-laskopplingarna pa kabeln och handtaget passar ihop pa rétt sétt.
Spéarrhaken pa handtaget maste sitta fast ordentligt for att medge vridning i endast
en riktning.

2. Forin en korg med mjuk flerfibertrad, som &r minst 220 cm lang, i endoskopets arbetskanal
medan korgen &r helt tillbakadragen i hylsan. For fram instrumentet lite i taget tills korgens
hylsa kommer ut ur endoskopet.

3. Visualisera extraktionsmalet fluoroskopiskt och fér sedan fram korgens hylsa bortom mélet.

4. Sedan korghylsans 6nskade lége i forhallande till stenen bekréftats ska korgen foras ut
ur hylsan genom att handtaget trycks ned. Placera korgen runt stenen och dra langsamt
tillbaka handtaget tills den fangats in. Obs! Eventuellt méaste man flytta korgen fram och
tillbaka langs malet for att kunna fanga foremélet.

5. Nar stenen val fangats in fullsténdigt i korgen ska korgens tradar dras at ordentligt
runt stenen.

6. Vik korgens trad och hylsa nedanfor handtaget samt forstarkningshéljet nagot. (Se fig. 1)

7. Klipp av korgens handtag med hjélp av avbitartang. Avlédgsna inte hylsan fran korgens
ledare. (Se fig. 2)

8. Overvaka korgen och stenen fluoroskopiskt for att sakerstilla att fsremalet fortfarande &r
infangat medan endoskopet langsamt avlégsnas.

9.  For forsiktigt fram litotripsikabeln 6ver korghylsan och for fram kabeln, under fluoroskopisk
overvakning, tills den nér korgen i ductus.

10. Forin korgens ledare och hylsa genom han-Luer-laskopplingen pa litotripsihandtaget och
sedan genom halet i handtagets roterande stav.

. Linda ledaren och hylsan flera ganger runt staven for att sakra dem vid staven. (Se fig. 3)

12. Fératt krossa stenen ska tryck tillimpas langsamt genom att handtaget vrids.
Obs! Langsamt, konstant tryck &r ofta den effektivaste metoden for att krossa en sten.
Plotsligt tryckfall kan indikera stenfraktur, fraktur pa korgen eller att stenen har trillat ur
korgen. Obs! Handtaget ror sig endast i en riktning, savitt inte sparranordningen har frigjorts.

13. Sedan stenen krossats ska behovet att avlagsna den krossade stenen fran gangen faststallas.

14. Slapp spérrhaken pa litotriptorhandtaget for att avldgsna korgen. Undersok korgen for att
bekréfta att den inte ar trasig eller skadad pa nagot sétt, och kassera sedan korgen enligt
institutionens faststallda rutiner for medicinskt bioriskavfall.

15. Nar proceduren fullbordats ska handtaget och kabeln rengéras och forberedas for framtida
anvéndning enligt foljande rengéringsanvisningar. Undersok instrumentets integritet
och funktion under rengéringen, for att faststélla om det ska dteranvandas. Om det finns
veck, krokar eller brott pa instrumentet, ska det inte anvéndas. Kassera instrumentet enligt
institutionens faststallda rutiner for medicinskt bioriskavfall.

RENGORINGSINSTRUKTIONER
1. Sénk ned handtaget och kabeln omedelbart efter anvéndning i en I6sning med varmt
vatten och enzymatiskt rengoringsmedel. Lat dem ligga i I6sningen i minst 20 minuter.

2. Torka bade handtaget och kabeln med en vavd duk som drankts i enzymatisk [6sning.

3. Borsta forsiktigt handtaget och kabeln med en borste med mjuk nylonborst och enzymatisk
16sning for att avldgsna alla frammande féremal.

4. Taupp handtaget och kabeln ur den enzymatiska [sningen och skélj sedan noggrant med
rent, rinnande vatten.

5. Rengor handtaget och kabeln med ultraljud i minst 15 minuter vid 25 °C eller enligt
instruktionerna frén tillverkaren av ultraljudsrengéringsapparaten.

6. Ta ut handtaget och kabeln ur ultraljudsrengéringsapparaten och skdlj sedan noggrant med
rent, rinnande vatten.

7. Torka forsiktigt handtaget och kabeln torra med en luddfri duk.
8. Packa in handtaget och kabeln fér sterilisering enligt rekommenderad praxis fran AAMI.

9. Sterilisera handtaget och kabeln med anvéndning av instaliningsvérden for 6nskad
steriliseringsmetod som visas i tabellerna.



CYKELPARAMETRAR F
PARAMETER
Forvakuumtryck

Relativ fuktighet
Fuktighetstid
Kammartemperatur
Exponeringstryck
Exponeringstid
Etylenoxidkoncentration
Eftervakuum
Eftervakuumtryck
Lufttvatt?
Luftningstemperatur
Luftningstid

OR ETYLENOXID

Luftvaxlingar under luftning

INSTALLNINGSVARDE
2,0 psia (0,14 bar)
60 % RH

20 minuter
54,4°C

Ska faststallas'

2 timmar

600 mg/I

3

2,0 psia (0,14 bar)
5 minuter
54,4°C

12 timmar

90 per timme

" Att beraknas av institutionen fér att uppna en etylenoxidkoncentration pa 600 mg/I.

2 Repetitiva vakuum fran omgivande tryck pa 13,7 psia (0,94 bar) under 5 minuter.

Obs! Laddning av etylenoxidsteriliseringskammaren bér inte éverstiga 3 produkter per 10 liter av
kammarutrymmet eller Gverstiga anvandbart kammarutrymme. Om skada péa produkt upptécks
fore sterilisering, ska produkten omedelbart tas ur bruk.

CYKELPARAMETRAR FOR AUTOKLAV

PARAMETER INSTALLNINGSVARDE
Typ av cykel Forvakuum
Forvakuumtryck 2,5 psia (0,17 bar)
Exponeringstemperatur i kammaren 132,2°C
Exponeringstryck i kammaren 41,8 psia (2,88 bar)
Exponeringstid 5 minuter

Obs! Laddning av autoklavkammaren bér inte Gverstiga 3 produkter per 10 liter av
kammarutrymmet eller 6verstiga anvandbart kammarutrymme.

1.
2.
Reinforcement Sheath
I ]

Reinforcement Sheath
Forstaerkningshylster Guaina dirinforzo
Verstevigingssheath Forsterkningshylse

Gaine de renforcement Bainha de refor¢o
Verstarkungshiilse Vaina de refuerzo
Onkdp! evioxuong Forstarkningsholje

3.
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