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ENGLISH

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

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

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.

Use of this device restricted to a trained healthcare professional.

CONTRAINDICATIONS

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

Perforation.

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

POTENTIAL COMPLICATIONS

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

Others associated with use of an extraction basket include, but are not limited to: impaction
of object, aspiration of foreign bodly, localized inflammation, pressure necrosis.

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

This device is compatible with the Soehendra® Lithotriptor.
Device should never be coiled in less than an 8 inch (20 cm) diameter.

Pulling on the sheath while advancing or retracting basket may damage device, rendering
itinoperable.

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

Surgical intervention may be required if impaction occurs.

INSTRUCTIONS FOR USE
1. With basket fully retracted into sheath, insert device into endoscope accessory channel and
advance in short increments until basket sheath exits endoscope.

2. Endoscopically or fluoroscopically visualize extraction target and advance basket to
appropriate position. Fluoroscopic visualization may be enhanced by injecting contrast via
side arm fitting. Place sheath of basket beyond target before extending basket to entrap
extraction target.

3. After confirming desired position of basket sheath relative to target, advance basket out of
sheath. Place basket around extraction target 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.



4. Withdraw basket into channel until foreign body is supported against endoscope tip, then
withdraw endoscope from patient. Maintain endoscopic visualization to ensure continued
entrapment of object. Caution: If difficulty is encountered when removing basket from
duct, moderate force may be applied by pulling on handle to manually fracture stone. If
passage is still restricted, surgical intervention may be necessary.

5. Prepare or dispose of extracted specimen per institutional guidelines.

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

URCENE POUZITI

Toto zafizeni se pouziva k endoskopickému odstranéni Zlu¢ovych kamenti a cizich téles.
POZNAMKY

Toto zafizeni je ur¢eno pouze k jednorazovému poutziti. Pokusy o opakované o3etieni prostiedku,
jeho resterilizaci a/nebo opakované pouziti mohou vést k selhani prostiedku a/nebo

k pfenosu onemocnéni.

Nepouzivejte toto zafizeni pro zadny jiny tcel, nez pro ktery je urceno.

Pokud je obal pii prevzeti otevieny nebo poskozeny, zafizeni nepouzivejte. Provedte vizualni
kontrolu zafizeni; vénuijte pfitom pozornost zejména zauzleni, ohybtim a prasklindm. Pokud
objevite anomalii, ktera by brénila spravné funkdi, zafizeni nepouzivejte. Pozadejte spole¢nost
Cook o autorizaci pro vraceni zafizeni.

Skladujte na suchém misté, chrafite pred extrémnimi teplotami.

Tento piistroj smi pouzivat pouze vyskoleny zdravotnicky pracovnik.

KONTRAINDIKACE

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

Perforace.

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

POTENCIALNI KOMPLIKACE

Potencialni komplikace spojené s gastrointestinalni endoskopii a ERCP zahrnuiji, kromé jiného,
nasledujici: zanét slinivky biisni, zanét zlu¢ovych cest, sepsi, perforaci, krvaceni, aspiraci, hore¢ku,
infekci, nizky krevni tlak, alergickou reakci, respiracni depresi nebo zastavu dechu, srde¢ni arytmii
nebo zéstavu srdce.

Dalsi potencialni komplikace souvisejici s extrakci provadénou pomoci kosiku zahrnuji mimo jiné
nésledujici: zaklinéni pfedmétu, aspiraci ciziho télesa, lokalizovany zanét a tlakovou nekrézu.
UPOZORNENI

Informace o minimalni velikosti akcesorniho kanalu potfebné pro toto zafizeni najdete na stitku
na obalu.

Toto zafizeni je kompatibilni litotryptorem Soehendra®.

Toto zafizeni se nikdy nesmi svinovat na priimér mensi nez 20 cm.

Pfi tahu za sheath pii sou¢asném zasouvani nebo vysouvani kosiku mtize dojit poskozeni zafizeni
aztraté jeho funkénosti.

VAROVANI

Pi odstranovani ciziho télesa z horniho traviciho traktu je nutny nejvyssi stupen opatrnosti,

aby nedoslo k uzavieni dychacich cest.

Pokud dojde k zaklinéni, mize byt nutny chirurgicky zakrok.

NAVOD NA POUZITI
1. Zafizeni's kosikem Uplné zatazenym do sheathu zasunte do akcesorniho kanalu endoskopu
a po malych krocich posunuite tak, az se sheath kosiku vysune z endoskopu.
3



2. Endoskopicky a skiaskopicky prohlédnéte cil extrakce a posunite kosik vpied do vhodné
polohy. Skiaskopickou vizualizaci miizete vylepsit vstiknutim kontrastni latky do spojky
postranniho ramena. Umistéte sheath kosiku za cil pred tim, nez jej rozvinete, aby zachytil
cil extrakce.

3. Po potvrzeni pozadované polohy sheathu kosiku vzhledem k cili vysurite kosik ze sheathu.
Nasadte kosik na cil extrakce a pomalu stahnéte rukojet zpét, az dosahnete zachyceni.
Poznamka: Mize byt nutné posunovat kosik kolem cile tam a zpét, abyste dosahli
zachyceni predmétu.

4. Stahujte kosik do pracovniho kanalu tak, az se cizi téleso opfe o hrot endoskopu, a potom
endoskop vytahnéte z téla pacienta. Pokracujte v endoskopické vizualizaci, aby byl vyjimany
predmét stéle zachyceny. Pozor: Pokud pii vyjimani kosiku z vyvodu narazite na odpor,
muizete se pokusit mirnym tahem na rukojet kdimen ru¢né rozbit. Pokud je priichod i nadéle
omezen, miize byt nutny chirurgicky zakrok.

5. Pripravte nebo zlikvidujte extrahovany vzorek v souladu se smérnicemi platnymi v daném
zdravotnickém zafizeni.

Po dokon:em vykonu zlikvidujte zafizeni v souladu se smérnicemi pro likvidaci biologicky

¢ného 1é ého odpadu, ymi v daném ickém zafizeni.

TILSIGTET ANVENDELSE

Denne enhed bruges til endoskopisk fiernelse af galdesten og fremmedlegemer.
BEMARKNINGER

Dette udstyr er kun beregnet til engangsbrug. Forseg pa genbehandling, resterilisering og/eller
genbrug kan resultere i svigt af udstyret og/eller overfgrelse af sygdom.

Denne enhed ma ikke bruges til noget andet formal end den angivne, pataenkte anvendelse.
Hvis emballagen er dbnet eller beskadiget ved modtagelsen, ma produktet ikke anvendes.
Undersag produktet visuelt med seerlig 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.

Brug af denne anordning er begraenset til uddannet sundhedspersonale.
KONTRAINDIKATIONER

Kontraindikationer omfatter dem, der er specifikke for den primaere endoskopiske procedure,
som skal udferes i forbindelse med fiernelsen af et fremmedlegeme.

Perforering.

Hvis enheden skal bruges til fiernelse af galdesten, omfatter kontraindikationerne en ampulleer
&bning, der ikke er tilstraekkelig stor til at tillade uhindret passage af sten og kurv.
POTENTIELLE KOMPLIKATIONER

Dem, som er forbundet med gastrointestinal endoskopi og endoskopisk retrograd
kolangiopancreatikografi, omfatter, men er ikke begraenset til: pancreatitis, cholangitis,
sepsis, perforation, heemoragi, aspiration, feber, infektion, hypotension, allergisk reaktion,
respirationsdepression eller respirationsopher, hjertearytmi eller hjertestop.

Andre forbundet med brugen af en udtraekningskurv, omfatter, men er ikke begraenset til:
indeklemning af objektet, aspiration af et fremmedlegeme, lokal betzendelse, tryknekrose.
FORHOLDSREGLER

Find oplysning om den ngdvendige minimum kanalsterrelse for denne enhed

pa emballageetiketten.

Enheden er kompatibel med Soehendra® litotriptor.

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



Huvis der traekkes i hylsteret, mens kurven fares frem eller traekkes tilbage, kan det skade enheden
og gere den ubrugelig.

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

Kirurgisk intervention kan veere pakraevet, hvis der opstér indeklemning.

BRUGSANVISNING
Enheden indszttes i endoskopets tilbeharskanal, med kurven trukket helt tilbage i hylsteret,
og feres gradvist frem, indtil kurvehylsteret kommer ud af endoskopet.

2. Visualisér udtraekningsmalet endoskopisk eller ved gennemlysning og fer kurven frem til
den relevante position. Gennemlysningsvisualisering kan bedres ved injektion af kontraststof
via sidearmsfittingen. Placér kurvehylsteret forbi malet, for kurven straekkes ud for at
indfange udtraekningsmalet.

3.  Efter bekreeftelse af den onskede placering af kurvehylsteret i forhold til malet fores kurven
ud af hylsteret. Anbring kurven omkring udtraekningsmélet og traek langsomt handtaget
tilbage, indtil indeslutningen er opnéet. Bemaerk: Det kan veere nadvendigt at beveege
kurven frem og tilbage langs malet for at indfange objektet.

4. Traek kurven ind i kanalen, indtil fremmedlegemet stottes imod den endoskopiske spids,
hvorefter endoskopet traekkes ud af patienten. Oprethold den endoskopiske visualisering
for at sikre fortsat indeslutning af objektet. Forsigtig: Hvis det er vanskeligt at fierne kurven
fra kanalen, kan det veere nadvendigt at bruge moderat kraft til at treekke i handtaget for
at knuse stenen manuelt. Hvis passagen stadig er begraenset, kan et kirurgisk indgreb
blive ngdvendigt.

5. Klarger eller bortskaf de udtrukne preeparater efter hospitalets retningslinjer.

Efter udfort indgreb | heden efter hospital ingslinjer for biologisk farligt
medicinsk affald.

NEDERLANDS

BEOOGD GEBRUIK
Dit instrument wordt gebruikt voor de endoscopische verwijdering van galstenen
en vreemde voorwerpen.

OPMERKINGEN

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

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.
Dit instrument mag uitsluitend worden gebruikt door een ervaren medische zorgverlener.

CONTRA-INDICATIES
Contra-indicaties zijn onder meer die welke specifiek gelden voor de primaire endoscopische
ingreep die moet worden verricht samen met de verwijdering van het vreemde voorwerp.

Perforatie.

Indien het instrument gebruikt wordt voor het verwijderen van galstenen zijn contra-indicaties
onder meer een ampulla-opening die niet groot genoeg is voor de onbelemmerde doorgang
van de steen en de basket.



MOGELIJKE COMPLICATIES

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

of hartstilstand.

Andere mogelijke complicaties die gepaard gaan met gebruik van een extractiebasket zijn
onder meer: inklemming van het voorwerp, aspiratie van een vreemd voorwerp, lokale
ontsteking, druknecrose.

VOORZORGSMAATREGELEN
Raadpleeg het etiket op de verpakking voor de minimale grootte van het werkkanaal vereist voor
dit instrument.

Dit instrument is compatibel met de Soehendra® lithotriptor.
Dit instrument mag nooit worden opgewikkeld tot een rol met een diameter kleiner dan 20 cm.

Trekken aan de sheath tijdens het opvoeren of terugtrekken van de basket kan het instrument
beschadigen, waardoor het onbruikbaar wordt.

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

Er kan een chirurgische ingreep nodig zijn als inklemming optreedt.

GEBRUIKSAANWLZING

1. Breng het instrument met de basket helemaal in de sheath teruggetrokken in het
werkkanaal van de endoscoop en voer het met kleine stappen op totdat de basketsheath
uit de endoscoop komt.

2. Visualiseer het te verwijderen voorwerp onder endoscopische of fluoroscopische
begeleiding en voer de basket op naar de betreffende plaats. Visualisatie onder fluoroscopie
kan worden verbeterd door contrastmiddel te injecteren via de zijarmfitting. Plaats de
sheath van de basket voorbij het te verwijderen voorwerp alvorens de basket uit te schuiven
om het voorwerp vast te grijpen.

3. Voer na bevestiging van de gewenste plaats van de sheath van de basket in relatie tot het te
verwijderen voorwerp de basket uit de sheath op. 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.

4. Trek de basket in het werkkanaal terug totdat het vreemde voorwerp tegen de tip van de
endoscoop wordt gesteund en trek vervolgens de endoscoop uit de patiént. Handhaaf
endoscopische visualisatie om er zeker van te zijn dat het voorwerp vastgehouden blijft.
Let op: Indien de basket zich moeizaam uit het kanaal laat verwijderen, mag matige
kracht worden uitgeoefend door aan de handgreep te trekken om de steen handmatig
te vergruizen. Indien de doorgang nog steeds te klein is, kan operatief ingrijpen nodig zijn.

5. Maak het verwijderde specimen gereed of voer het af volgens het protocol van de instelling.

Verwijder het instrument na het voltooien van de ingreep volgens de richtlijnen van
uw instelling voor biologisch gevaarlijk medisch afval.

FRANCAIS

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

REMARQUES

Ce dispositif est destiné exclusivement & un usage unique. Toute tentative de retraiter,

de restériliser et/ou de réutiliser ce dispositif peut provoquer une défaillance du dispositif
et/ou causer une transmission de maladie.

Ne pas utiliser ce dispositif pour des indications autres que celles présentées ici.
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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 dempécher le bon fonctionnement
du dispositif. Avertir Cook pour obtenir une autorisation de renvoi.

Conserver dans un lieu sec, a I'abri de températures extrémes.

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

CONTRE-INDICATIONS
Les contre-indications incluent celles qui sont propres a la procédure endoscopique principale
devant étre réalisée en conjonction avec l'extraction d'un corps étranger.

Perforation.

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

COMPLICATIONS POSSIBLES

Parmi les complications possibles qui sont associées a une endoscopie gastro-intestinale et

& une CPRE, on citera : pancréatite, cholangite, septicémie, perforation, hémorragie, aspiration,
figvre, infection, hypotension, réaction allergique, dépression ou arrét respiratoire, arythmie
ou arrét cardiaque.

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

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

Ce dispositif est compatible avec le lithotripteur Soehendra®.
Ne jamais enrouler ce dispositif en boucles de moins de 20 cm de diamétre.

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

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

En cas d'enclavement, une intervention chirurgicale peut étre nécessaire.

MODE D’EMPLOI

1. Le panier étant complétement rengainé, insérer le dispositif dans le canal opérateur de
I'endoscope et avancer la gaine du panier par courtes étapes jusqu’a ce que son émergence
de I'endoscope soit observée.

2. Observer sous endoscopie ou sous radioscopie la cible a extraire et avancer le panier a la
position voulue. On peut rehausser la visualisation radioscopique en injectant du produit de
contraste par le raccord latéral. Placer la gaine du panier en aval de la cible avant de déployer
le panier pour piéger la cible a extraire.

3. Vérifier que la gaine du panier se trouve en position voulue par rapport a la cible, puis
avancer le panier hors de la gaine. Placer le panier autour de la cible & extraire et retirer
lentement la poignée jusqu'a ce que la cible soit piégée. Remarque : Il peut étre nécessaire
de déplacer le panier vers I'avant et |'arriére le long de la cible pour pouvoir piéger l'objet.

4. Rengainer le panier dans le canal jusqua ce que le corps étranger soit en appui contre
I'extrémité de I'endoscope, puis retirer ce dernier du site anatomique. Maintenir la
visualisation endoscopique pour assurer que l'objet est toujours capturé. Mise en garde :
En cas de difficulté lors du retrait du panier du canal, on peut appliquer une force modérée
en tirant sur la poignée pour fracturer le calcul manuellement. Si le passage est toujours
restreint, une intervention chirurgicale peut étre nécessaire.



5. Préparer I‘échantillon extrait ou Iliminer conformément aux directives de l'établissement.

aux directives
posant un danger

Lorsque la procédure est inée, jeter le di
de I'établi sur Iélimination des déchets
de contamination.

DEUTSCH

VERWENDUNGSZWECK
Dieses Instrument dient zur endoskopischen Entfernung von Gallensteinen und Fremdkérpern.

HINWEISE

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

Dieses Instrument nur fiir den angegebenen Verwendungszweck einsetzen.

Nicht verwenden, falls die Verpackung bereits geffnet oder beschadigt ist. Das Produkt
einer Sichtpriifung unterziehen und dabei besonders auf Knicke, Verbiegungen und
Bruchstellen achten. Nicht verwenden, falls UnregelméRigkeiten festgestellt werden,

die die einwandfreie Funktion beeintréchtigen wiirden. Bitte lassen Sie sich von Cook

eine Riickgabeberechtigung erteilen.

Trocken lagern und keinen extremen Temperaturen aussetzen.

Dieses Produkt darf nur von geschultem medizinischem Personal verwendet werden.
KONTRAINDIKATIONEN

Die Kontraindikationen entsprechen denen, die mit dem primaren endoskopischen Verfahren
verbunden sind, das zusammen mit der Entfernung des Fremdkérpers durchgefiihrt wird.
Perforation.

Wird das Instrument zur Entfernung von Gallensteinen verwendet, gehért zu den
Kontraindikationen eine fiir die ungehinderte Passage des Steins und des Kérbchens
unzureichende Offnung der Ampulla hepatopancreatica.

POTENZIELLE KOMPLIKATIONEN

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

Zu den weiteren mit der Verwendung eines Extraktionskorbchens verbundenen potenziellen
Komplikationen gehdren unter anderem: Einklemmung des Objekts, Aspiration des
Fremdkérpers, lokale Entziindung, Drucknekrose.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Die fiir dieses Instrument erforderliche MindestgroRBe des Arbeitskanals ist auf dem
Verpackungsetikett angegeben.

Dieses Instrument ist mit dem Soehendra®-Lithotriptor kompatibel.

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

Durch Ziehen an der Schleuse, wahrend das Kérbchen vorgeschoben oder zuriickgezogen wird,
kann das Instrument beschadigt und gebrauchsunfahig gemacht werden.

WARNHINWEISE

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

Im Falle einer Einklemmung kann ein chirurgischer Eingriff erforderlich sein.
GEBRAUCHSANWEISUNG

1. Beivollstandig in die Schleuse eingezogenem Korbchen das Instrument in den Arbeitskanal

des Endoskops einfiihren und in kleinen Schritten vorschieben, bis die Kérbchenschleuse
aus dem Instrument austritt.



2. Das Extraktionsziel endoskopisch oder fluoroskopisch darstellen und das Kérbchen
bis zur entsprechenden Position vorschieben. Die Rontgendarstellung kann
durch Kontrastmittelinjektion durch den Seitenarmadapter verbessert werden.
Die Kérbchenschleuse jenseits des Extraktionsziels platzieren und das Kérbchen
entfalten, um das zu extrahierende Objekt einzuschlieBen.

3. Die gewlinschte Position der Kérbchenschleuse im Verhaltnis zum Ziel bestétigen und
das Korbchen aus der Schleuse herausschieben. Das Kérbchen um das zu extrahierende
Objekt platzieren und den Griff langsam zurtickziehen, bis das Objekt eingeschlossen ist.
Hinweis: U.U. muss das Kérbchen entlang dem zu extrahierenden Objekt vor und zuriick
geschoben werden, um dieses einzuschlieBen.

4. Das Korbchen zuriick in den Arbeitskanal ziehen, bis der Fremdkérper an der Spitze
des Endoskops anliegt. Dann das Endoskop aus dem Patienten entfernen. Den Vorgang
weiterhin endoskopisch darstellen, um sicherzustellen, dass das Objekt eingeschlossen
bleibt. Vorsicht: Falls sich das Kérbchen nicht ohne weiteres aus dem Gang entfernen lasst,
kann durch Ziehen am Griff eine méBige Kraft ausgetibt werden, um den Stein manuell
zu zerbrechen. Falls die Passage weiterhin blockiert ist, kann ein chirurgischer Eingriff
erforderlich sein.

5. Das extrahierte Préparat nach Klinikrichtlinien fiir weitere Zwecke vorbereiten
bzw. entsorgen.

Nach dem Eingriff das Instrument nach Klinikrichtlinien fiir den Umgang mit biologisch
gefahrlichem medizinisct Abfall gt

EAAHNIKA

XPHZH A THN OMNOIA MPOOPIZETAI

H cuokeun autr XpnotpomoleiTal yia TV eVEOCKOTTIKY agaipean XoAOABWY Kat EEVwv GWHATWV.

IHMEIQZEIZ

AuTr| n oUoKeUN €xel oXeSIaOTEL yia pia xprion povo. MpoomndBeieg emavenetepyaoiag,
EMAVATTOOTEIPWONG /KAl EMAVOXPNOILOTOINONG EVOEXETAL va 08NyrRoouV Ot aoToxia

TNG GUOKEUNG Y/Kall O UETAS00N VOTOL.

IMn XPnOILIOTIOIEITE TN GUCKEUN| QUTH| YIA OTIOIOSHTTOTE OKOMO, EKTOC A0 TNV QVAPEPOHEVN
XPrion yta v oroia mpoopileTat.

Edv n cuokevacia éxet avoiytei 1 umooTei {nuid katd v mapahapr] TG, Un XPNOIHOTOCETe
TO TIPOidV. EMBEWPOTE OTTTIKG TIPOCEXOVTA ISIAITEPA YIA TUXOV OTPERAWOTEICS, KAUPELG Kat
pri&eic. EQv evromioete pia avwpahia mou Ba mapepnodife T owoTr KatdoTtaon A&rroupyiag,

HN XPNOILOTIOIOETE To MPOidv. Evuepwote tnv Cook yia va AaBeTe ££0uc1086TNON EMOTPOPNC.

DUNACOETE OE ENPO XWPO, LAKPIA Ao aKPAiES TIHEG BeppOKpaaiag.
EmpéneTan n xprion auTrig TNG CUCKEUNG HOVOV amd eKMAISEVUEVOUG ETAYYENHATIEG LYEIOC.

ANTENAEIZEIZ

Metagd Twv avtevSeifewv mepthapBavovTal eKeiveg Tou eivat EIIKEG yia TV IPWTEVOUCa
£vSookomKn Sladikacia Tou IPAKEITal VA EKTENECTE( O€ CUVOUACHO HE TNV aPaipeon evog
&évou owpatog.

Adtpnon.

Edv n ouokeur| mpokertat va xpnotpornolnei yia agaipeon xohAoMBwv, oTic avtevdei&elg
miepAapBaveTat Gvotypa AnkuBou Tou Sev EMAPKE £TOL WOTE VAl EMITPETTETAL N AVEUTTOSIOTN
Siodog Tou Aiou kat Tou kahadiov.

AYNHTIKEZ EMINAOKEZ

MeTta& ekeivwv mou OXeTI(ovVTal HIE TN YAOTPEVTEPIKY EVE0OKOTMON kat Ty ERCP
nephapBavovral kat ot £€A¢: maykpeatitida, xohayyelitda, onpaipia, Siatpnon, apoppayia,
E10POPNON, TTUPETOG, AoipwEN, UTGTAoN, AMEPYIK avTiGpaon, kataoTohd fj Tavon g
avarnvon, Kapdiakr appubpia r avakor.



AN\eG TTou oxeTi{ovTat pe TN Xprion evog kahabiol e€aywynic mepAapBavouy, HEtagh aMwv:
EVOPAVWOT) TOU QVTIKEIUEVOU, EI0POPNOT EEVOU OWHATOG, EVTOTIIOHEVN PAEYHOVI), VEKPWOT
ano migon.

NPOOYNAZEIZ
AVaTPEETE OTNV ETIKETA TNG CUOKELATIAG Yia TO ENAXIOTO péyeBog kavaliol TIou anarteiTtat yia
TN OUOKELN QUTH.

H ouokeur| autr givat cupBatr pe To ABotpimn Soehendra®.
H ouokeun Sev mpémel va TUNyETal TTOTE O SIGPETPO MIKPOTEPN amd 20 cm.

Edv é\Eete To BnKapt evid MPOowBEiTe 1§ amooupeTe To KaAGBl, evoéxeTal va mpokAnBei {nuid otn
OUOKEUN, KABIOTWVTAC T Hn AETOUPYIK.

MPOEIAOMOIHZEIZ
Katd mv avaktnon evog EVou 0WpaTtog armo TNV avwTeP YOOTPEVTEPIKY) 080, Tipénel va Sivete
181aiTepn POCOKT, £T01 WOTE Va amo@euxOei TuxOV amdepaén Tou agpaywyou.

Edv oupei evoprivwaon, evEEXeTal va XPEIAoTE( XEIPOUPYIKN EMEpBaoT.

OAHTFIEZ XPHIHX

1. Mée 10 kahdB1 MAfPWC AmooUppEVO PECa OTO BNKAPL, EICAYAYETE TN OUCKEUN EVIOG TOU
KavaNlov Epyaciag Tou EvE0OKOTTIOU Kal TIPOWOHOTE O HIKPA Pripata, éwg oTou eEEN0eL
T0 OnKdAp! Tou KaAaBIoU amoé To EVEOOKOTIO.

2. ATEIKOVIOTE EVEOOKOTTIKA I AKTIVOOKOTTIKA TO OTOX0 £§aywyriG Kat TTpowBnoTe To Kahabt
TIPOG TNV KAataMnAn 6on. H aktivookomikr aneikovion givat Suvaté va evioxuBei pie éveon
OKIaypaPIKoL HECOU PECW TO E§aPTrUATOG MAEUPIKOU Bpaxiova. TomoBeTroTe To Bnkdpt
Tou KahaBloU TEpa amd To OTOXO, TPOTOU TIPOEKTEIVETE TO KAAAGO! yia Tnv mayiSeuon Tou
oTtéX0U ECaywYNC.

3. Metamv empeBaiwon g emBupnTrig B€ong Tou Bnkapiol Tou kahablov o oxéon
HE TO OTOXO, MPOWBNOTE To KAAGB! £KTOG Tow Bnkaplov. TomoBEeTOTE To KAAAB! yUpw
and 1o oTéx0 eaywyng Kal armocUpeTe apyd tn Aapr, £éwg 6tou emteuxBei mayidevon.
ZInpeiwon: Evééxetal va eival anapaitnn n petakivnon tou kaAabiov eumpoc-miow
KOTA M KOG TOU GTOXOU, TIPOKEILEVOU VAl GUNNOE TO AVTIKEIEVO.

4. AmooUpete To KaAGOI péoa OTo Kavah éwg 6Tou LTTOoTNPEIXBE TO EEVo GWHA TAvw OTO AKPO
Tou eVE0OKOTTIOU Kall KATOTTY QIOCUPETE TO EVEOOKOTIO amd Tov aoBevr|. AlatnprioTe TV
£VSOOKOTIIKN ATTEIKOVIOT, £TO1 WOTE Va SIa0PANCETE Tr) CUVEXT TIAYIBEUON TOU AVTIKEIUEVOU.
Mpogcoxn: Eav cuvavtrioete Suokolia Katd Tnv agaipeon Tou kahablou and Tov mopo,
HITOPEITE VA EQAPPOCETE pETPIa Suvapun éAkovTag T AaBn yia T Bpavon Tou AiBou pe
70 Xépl. Ev n SioSog givar akopa meploplopiévn, evOéxeTal va gival amapaitntn
XEIPOUPYIK EMEUBacN.

5. MNMapaokeudoTe 1y anoppidte To Seiypa mou e€rxBn cULPWVA UE TIG KATEUBULVTHPIEG 0SNYieg
Tou 15pLHATOC oag.

Katé v ohokAn ™med i ipre™ | CUMPWV PE TIG

KateuBuvTrpleg 08nYieg Tou 15pU 6¢ oag yia Broloyika i aTpika anéBAnTa.
MAGYAR

RENDELTETES

Az eszkoz epekovek és idegen testek endoszkopos eltavolitasara szolgal.

MEGJEGYZESEK

Az eszkoz kizérolag egyszeri hasznalatra szolgél. Az Gjrafelhasznélasra valé el6készités,
az Ujrasterilizalas és/vagy az Ujrafelhasznalas az eszkéz meghibasodaséhoz és/vagy
betegségatvitelhez vezethet.

Afeltiintetett rendeltetési terlileteken kiviil az eszkozt més célra ne alkalmazza.

Ha a csomagolast atvételkor nyitva talalja vagy az sériilt, ne hasznalja az eszkozt.
Szemrevételezéssel ellendrizze, kiilonos tekintettel a hurkokra, csomokra és torésekre. Ha olyan
rendellenességet észlel, amely a megfelelé miikodést megakadalyozza, ne hasznalja az eszkozt.
A visszakiildés jovahagyasa érdekében értesitse a Cook céget.
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Szaraz helyen tartando, szélséséges hémérsékleti értékektdl védve.
Ezt az eszkozt csak képzett egészségligyi szakember hasznélhatja.

ELLENJAVALLATOK
Az ellenjavallatok kozott az idegen test eltavolitasakor végzett elsédleges endoszkopos eljaras
ellenjavallatai szerepelnek.

Perforécio.

Ha az eszkozt epekovek eltavolitasara fogjak hasznalni, az ellenjavallatok k6zott a ké és a kosar
akadalytalan athaladasat meggatol6 ampullanyilas is szerepel.

LEHETSEGES KOMPLIKACIOK

A gasztrointesztindlis endoszképia és az ERCP lehetséges komplikacioi tobbek kozt: pancreatitis,
cholangitis, szepszis, perforacio, vérzés, aspiracio, laz, fertézés, alacsony vérnyomas, allergias
reakcid, Iégzési elégtelenség vagy légzésledllas, szivaritmia vagy szivmegallas.

A lehtzokosaras kéeltavolitas egyéb lehetséges komplikacioi tobbek kozt: az objektum
betomaorodése, idegen test aspiralasa, helyi gyulladas és nyomas okozta nekrozis.

OVINTEZKEDESEK
Az eszkoz szémaéra sziikséges legkisebb csatornaméretet lasd a tajékoztaton.

Ez az eszkoz kompatibilis a Soehendra® kézizdval.
Az eszkozt soha ne tekerje Gssze 20 cm-nél kisebb atmérére.

A htively hatrahtizésa a kosar el6retolasa vagy visszahtizasa kézben kérosithatja
és mUlikodésképtelenné teheti az eszkozt.

FIGYELMEZTETESEK
Idegen testnek a fels6 gasztrointesztinalis traktusbol térténd eltavolitdsakor kiiléndsen dvatosan
kell eljarni, nehogy elzérédjon a levegé Utja.

Betomarodés esetén sebészeti beavatkozasra lehet sziikség.

HASZNALATI UTASITAS

1. Akosarat a hiivelybe teljesen visszahtzva illessze be az eszkozt az endoszkop
munkacsatornajéba, és kis lépésenként tolja elére addig, amig a kosar hiivelye
ki nem lép az endoszkdpbdl.

2. Endoszképosan vagy fluoroszképosan tegye lathatéva az eltavolitandé objektumot,
majd tolja el6re a kosarat megfelel6 helyzetbe. A fluoroszkopias képalkotast segitheti,
ha az oldals¢ kar csatlakozéjan t kontrasztanyagot fecskendez be. Helyezze a kosar hiivelyét
a célponton tlra, miel6tt a kosarat kinyitja az eltavolitandé objektum befogasahoz.

3. Miutdn meggy6z6détt arrdl, hogy a kosér hiivelye a célponthoz képest a kivant
helyzetben van, tolja ki a kosarat a hiivelybél. Helyezze a kosarat az eltévolitandd
objektum kéré és lassan huizza vissza a fogantyut, amig be nem fogta az objektumot.
Megjegyzés: Az objektum befogésahoz sziikség lehet a kosar oda-vissza mozgatéaséra
az objektum mentén.

4. Huzza vissza a kosarat a csatornaba addig, amig az idegen test az endoszkop végéhez
nem tamaszkodik, majd huizza vissza az endoszkopot a betegbél. Folyamatosan tartsa
fent az endoszkopos megfigyelést, hogy biztositsa a céltargy folyamatos befogasat.
Vigyazat: Ha a kosar eltavolitasa a ductusbol nehézségbe Utkozik, a kb kézi széttoréséhez
mérsékelt erével meghtizhatja a fogantyut. Ha az athaladas tovéabbra is lehetetlen, sebészeti
beavatkozasra lehet sziikség.

5. Azintézményi iranyelvek szerint prepardlja vagy helyezze a hulladékba a kivett mintat.

jara: orvosi

s vég a
eléirasok szerint dobja szemétbe az eszkozt.




ITALIANO

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

NOTE

Il presente dispositivo & esclusivamente monouso. Tentativi di riprocessare, risterilizzare
e/o riutilizzare possono causare il guasto del dispositivo e/o la trasmissione della malattia.

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 'autorizzazione
alla restituzione del dispositivo.

Conservare il dispositivo in luogo asciutto e al riparo da temperature estreme.

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

CONTROINDICAZIONI

Le controindicazioni includono quelle specifiche alla procedura endoscopica primaria da eseguire
contestualmente alla rimozione di un corpo estraneo.

Perforazione.

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

POTENZIALI COMPLICANZE

Le potenziali complicanze associate all'endoscopia gastrointestinale e al’ERCP
(colangiopancreatografia endoscopica retrograda) includono, senza limitazioni: pancreatite,
colangite, sepsi, perforazione, emorragia, aspirazione, febbre, infezione, ipotensione, reazione
allergica, depressione respiratoria o arresto respiratorio, aritmia o arresto cardiaco.

Altre potenziali complicanze associate all'uso del cestello estrattore includono, senza limitazioni:
ostruzione ad opera delloggetto, aspirazione del corpo estraneo, infiammazione localizzata,
necrosi da compressione.

PRECAUZIONI

Per il diametro minimo del canale operativo dell’endoscopio necessario per questo dispositivo,
vedere I'etichetta della confezione.

Questo dispositivo & compatibile con il litotritore Soehendra®.

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

Tirando la guaina durante I'avanzamento o il ritiro del cestello si rischia di danneggiare

il dispositivo, rendendolo inutilizzabile.

AVVERTENZE

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

Nei casi di occlusione, puo essere necessario intervenire chirurgicamente.

ISTRUZIONI PER L'USO

1. Conil cestello completamente ritirato all'interno della guaina, inserire il dispositivo nel canale
operativo dellendoscopio e farlo avanzare in piccoli incrementi fino a fare fuoriuscire la
guaina del cestello dallendoscopio.



2. Visualizzare in endoscopia o fluoroscopia l'oggetto da asportare e fare avanzare il cestello
fino a raggiungere la posizione opportuna. E possibile migliorare la visualizzazione
fluoroscopica iniettando mezzo di contrasto attraverso il raccordo della via laterale. Prima di
estendere il cestello per catturare l'oggetto da asportare, collocare la guaina del cestello oltre
l'oggetto stesso.

3. Dopo avere confermato che la guaina del cestello si trovi nella posizione desiderata rispetto
all'oggetto da asportare, fare avanzare il cestello fuori dalla guaina. Collocare il cestello
attorno alloggetto da asportare e ritirare lentamente Iimpugnatura fino a ottenerne la
cattura. Nota - Puo essere necessario spostare avanti e indietro il cestello lungo l'oggetto
per catturarlo.

4. Ritirare il cestello nel canale operativo dell'endoscopio fino a tirare il corpo estraneo contro la
punta dellendoscopio, quindi ritirare l'endoscopio dal paziente. Mantenere la visualizzazione
endoscopica per accertarsi che l'oggetto rimanga catturato. Attenzione - Se si incontrano
difficolta durante l'estrazione del cestello dal dotto, & possibile tirare I'impugnatura con
una forza moderata per fratturare manualmente il calcolo. Se il passaggio risulta ancora
ostacolato, pud essere necessario intervenire chirurgicamente.

5. Preparare o eliminare l'oggetto estratto in base alla prassi prevista dalla struttura sanitaria.

Al dellap d imil il di itivo in ita alle di
della struttura sanitaria relative ai rifiuti medici pericolosi dal punto di vista biologico.

TILTENKT BRUK

Denne anordningen brukes til endoskopisk fierning av gallesten og fremmedlegemer.
MERKNADER

Denne anordningen er kun beregnet til engangsbruk. Forsgk pé ny bearbeiding, resterilisering
og/eller gjenbruk kan fore til funksjonssvikt og/eller overfering av sykdom.

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 & utsettes for ekstreme temperaturer.

Dette utstyret skal kun brukes av kvalifisert helsepersonell med relevant oppleering.
KONTRAINDIKASJONER

Kontraindikasjonene omfatter de som er spesifikke for det primaere endoskopiske inngrepet som
skal utferes i forbindelse med fjerning av et fremmedlegeme.

Perforasjon.

Huvis anordningen skal brukes til fierning av gallesten, omfatter kontraindikasjonene en ampullaer
apning som ikke er stor nok til 4 tillate uhindret passasje av sten og kurv.

MULIGE KOMPLIKASJONER

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

Andre mulige komplikasjoner som er forbundet med bruk av en utrekningskurv inkluderer,
men er ikke begrenset til: innklemming av objektet, aspirasjon av fremmedlegeme, lokal
inflammasjon, trykknekrose.

FORHOLDSREGLER

Se produktetiketten pa pakningen for & finne den minste kanalstgrrelsen som behaves for
denne anordningen.

Denne anordningen er kompatibel med Soehendra® litotriptor.

Anordningen ma aldri vaere kveilet opp i mindre enn 20 cm i diameter.
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Atrekke i hylsen mens kurven feres fremover eller trekkes bakover kan skade anordningen og
gjere den ubrukelig.

ADVARSLER
Nar et fremmedlegeme hentes ut fra gvre gastrointestinalkanal, mé det utvises stor forsiktighet
for & unnga okklusjon av luftveiene.

Kirurgisk intervensjon kan bli nadvendig dersom innklemming oppstar.

BRUKSANVISNING
Anordningen settes inn i endoskopets arbeidskanal med kurven trukket helt tilbake i hylsen
og feres fremover i korte trinn helt til kurvehylsen kommer ut av endoskopet.

2. Visualiser uttrekkingsmalet endoskopisk eller fluoroskopisk og far kurven frem til en egnet
posisjon. Fluoroskopisk visualisering kan forbedres ved injeksjon av kontrastmiddel via
sidearmtilpasningen. Plasser kurvehylsen forbi malet og strekk sa kurven ut for a fange
inn uttrekkingsmalet.

3. Etter & ha bekreftet at kurvehylsen er i ensket posisjon i forhold til malet, fares kurven ut av
hylsen. Plasser kurven rundt objektet og trekk handtaket langsomt tilbake helt til innfanging
er oppnadd. Merknad: Det kan bli nadvendig & bevege kurven frem og tilbake langs malet
for & fange inn objektet.

4. Trekk kurven inn i kanalen helt til fremmedlegemet stattes opp mot endoskopets spiss,
og trekk deretter endoskopet ut av pasienten. Oppretthold endoskopisk visualisering for
a sikre at objektet fortsatt er innfanget. Forsiktig: Hvis det er vanskelig a fierne kurven fra
kanalen, kan det bli nedvendig a bruke moderat kraft til & trekke i handtaket for a knuse
stenen manuelt. Hvis passasjen fortsatt er begrenset, kan det bli nadvendig & utfore et
kirurgisk inngrep.

5. Forbered eller avhend de uttrukne prevene i henhold til sykehusets retningslinjer.

Narprosedyrenerfullfmt,skal ni k i henhold til syket
for insk biologisk farlig avfall.

PRZEZNACZENIE URZADZENIA
Niniejsze urzadzenie jest uzywane do endoskopowego usuwania kamieni zétciowych
i ciat obcych.

UWAGI

Urzadzenie to jest przeznaczone wytacznie do jednorazowego uzytku. Préby ponownego
poddawania jakimkolwiek procesom, ponowne;j sterylizacji i/lub ponownego uzycia moga
prowadzi¢ do awarii urzadzenia i/lub przeniesienia choroby.

Urzadzenia nie nalezy uzywac do jakichkolwiek innych celéw, niezgodnych

z podanym przeznaczeniem.

Nie uzywac urzadzenia, jesli otrzymane opakowanie jest otwarte lub uszkodzone. Obejrze¢
urzadzenie, zwracajac szczegolng uwage na zatamania, zagiecia i pekniecia. Nie uzywac

w przypadku wykrycia nieprawidtowosci, ktéra moze uniemozliwic prawidtowe dziatanie.
Nalezy zwrocic sie do firmy Cook o zgode na zwrot urzadzenia.

Przechowywac w suchym miejscu, z dala od skrajnych temperatur.
Niniejsze urzadzenie moze byc stosowane wytacznie przez wyszkolony personel medyczny.

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

Perforacja.

Jesli urzadzenie ma by¢ stosowane do usuwania kamieni zétciowych, przeciwwskazania
obejmuja niedostateczng wielko$¢ otworu brodawki dwunastnicy, aby umozliwi¢ swobodne
przejscie kamienia i koszyka.



MOZLIWE POWIKLANIA

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

Do innych powiktar zwigzanych ze stosowaniem koszyka do ekstrakgji nalezg migdzy innymi:
zaklinowanie obiektu, aspiracja ciata obcego, miejscowa reakcja zapalna, martwica z ucisku.

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

Niniejsze urzadzenie jest zgodne z litotryptorem Soehendra®.
Nie nalezy zwijac urzadzenia w zwdj o $rednicy mniejszej niz 20 cm.

Pocigganie koszulki podczas wysuwania lub wycofywania koszyka moze uszkodzi¢ urzadzenie,
uniemozliwiajac jego dziatanie.

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

W przypadku zablokowania konieczna moze byc¢ interwencja chirurgiczna.

INSTRUKCJA STOSOWANIA
1. Po catkowitym wycofaniu koszyka do koszulki wprowadzi¢ urzadzenie do kanatu roboczego
endoskopu i wsuwac krétkimi odcinkami, az do wyjscia koszulki z koszykiem z endoskopu.

2. Endoskopowo lub fluoroskopowo uwidocznic¢ cel ekstrakgji i przesunaé koszyk do wiasciwej
pozycji. Uwidocznienie za pomocg fluoroskopii mozna wzmocni¢ wstrzykujac $rodek
kontrastowy przez facznik ramienia bocznego. Przed rozprezeniem koszyka i uchwyceniem
celu ekstrakgji umiesci¢ ostonke koszyka poza celem.

3. Po potwierdzeniu wymaganego potozenia koszulki z koszykiem wzgledem celu wysunaé
koszyk z koszulki. Objac cel ekstrakgji koszykiem i powoli wycofywac uchwyt do momentu
uchwycenia celu. Uwaga: Uchwycenie obiektu moze wymagac naprzemiennego
przesuwania koszyka w przéd i w tyt wzgledem celu.

4. Wycofywac koszyk do kanatu roboczego do momentu, gdy ciato obce zostanie
oparte o koricowke endoskopu, nastepnie wycofa¢ endoskop z ciata pacjenta.
Utrzymywac wizualizacje endoskopowg, aby zapewnic state uchwycenie obiektu.
Przestroga: W przypadku wystapienia trudnosci podczas wyjmowania koszyka z przewodu
z6tciowego mozna zastosowac umiarkowang site, pociagajac uchwyt, w celu recznego
rozkruszenia kamienia. Jedli przejscie jest nadal niemozliwe, konieczna moze by¢
interwencja chirurgiczna.

5. Usunieta probke utrwali¢ lub wyrzuci¢ zgodnie z zaleceniami danej placowki.

Po zakoriczeniu zabiegu wyrzuci¢ dzeni dnie z zal, iami danej pl. ki,
dotyczacymi odpadé lyczny iacych zagrozenie biologi

PORTUGUES

UTILIZAGAO PREVISTA

Este dispositivo destina-se a remogao endoscopica de calculos biliares e corpos estranhos.
NOTAS

Este dispositivo destina-se a uma Unica utilizagao. As tentativas de reprocessa-lo, reesteriliza-lo
e/ou reutiliza-lo podem conduzir a falha do dispositivo e/ou a transmissao de doenca.

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

Se, no momento da recepcao, 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 impeca um funcionamento correcto do produto, nao o utilize.
Avise a Cook para obter uma autorizacao de devolugao do produto.
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Guarde num local seco, afastado de temperaturas extremas.

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

CONTRA-INDICAGOES
As contra-indicagdes incluem aquelas especificas do procedimento endoscépico priméario
realizado em conjunto com a remogao de um corpo estranho.

Perfuracdo.

Se este dispositivo for utilizado para remogao de calculos biliares, as contra-indicagoes incluem
uma abertura da ampola inadequada, que néo permita a passagem sem entraves do calculo
e do cesto.

POTENCIAIS COMPLICAGCOES

As potenciais complicagoes associadas a endoscopia gastrointestinal e a CPRE incluem,

entre outras: pancreatite, colangite, sépsis, perfuracéo, hemorragia, aspiragao, febre, infeccéo,
hipotensao, reac¢ao alérgica, depressao ou paragem respiratoria e arritmia ou paragem cardiaca.

Outras potenciais complicagdes associadas a utilizagao de um cesto de extracgao incluem, entre
outras: oclusdo pelo objecto, aspiracao de corpo estranho, inflamagéo localizada e necrose
por pressao.

PRECAUGOES
Consulte o rétulo da embalagem relativamente ao diametro minimo do canal necessério para
este dispositivo.

Este dispositivo € compativel com o litotriptor Soehendra®.
Este dispositivo nunca deve ser enrolado de modo a ficar com um diametro inferior a 20 cm.

Se puxar a bainha enquanto estiver a avancar ou a recolher o cesto, podera danificar o
dispositivo, inutilizando-o.

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

Se se verificar uma oclusdo, podera ser necessaria uma intervencao cirtirgica.

INSTRU(OES DE UTILIZAGAO
Com o cesto totalmente recolhido dentro da bainha, introduza o dispositivo no canal
acessorio do endoscopio e avance pouco a pouco até a bainha do cesto sair do endoscépio.

2. Visualize, por endoscopia ou fluoroscopia, o alvo da extracgao e avance o cesto até a posicao
adequada. A visualizagao fluoroscopica pode ser melhorada injectando meio de contraste
através do adaptador de ramo lateral. Coloque a bainha do cesto numa posicéo além do
alvo antes de alargar o cesto para capturar o alvo da extracgao.

3. Depois de confirmar que a bainha do cesto esta na posicao pretendida em relagéo ao alvo,
avance o cesto para fora da bainha. Posicione o cesto em redor do alvo da extraccao e recue
lentamente o punho até conseguir capturar o objecto. Observagao: Podera ser necessario
avangar e recuar o cesto ao longo do alvo para capturar o objecto.

4. Recue o cesto para dentro do canal acessério até o corpo estranho ficar apoiado
de encontro & ponta do endoscopio e, em seguida, retire o endoscépio do doente.
Mantenha a visualizagao endoscopica para garantir a captura sustentada do objecto.
Atengao: Se sentir alguma dificuldade ao retirar o cesto do canal, pode puxar o punho
com uma for¢a moderada para fracturar manualmente o célculo. Se continuar a haver
dificuldades de passagem, podera ser necesséria uma intervencéo cirdrgica.

5. Prepare ou elimine a amostra extraida de acordo com as normas da instituicao.

-

de acordo com as normas
perigosos.

Quando terminar o p

institucionais rel a




ESPANOL

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

NOTAS
Este dispositivo esta concebido para un solo uso. Cualquier intento de reprocesar, reesterilizar
o reutilizar el dispositivo puede hacer que éste falle u ocasionar la transmision de enfermedades.

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

No utilice el dispositivo si el envase esta abierto o dafiado cuando lo reciba. Inspeccione
visualmente el dispositivo, prestando especial atencion a la presencia de 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.

Este dispositivo solo pueden utilizarlo profesionales sanitarios cualificados.
CONTRAINDICACIONES

Las contraindicaciones incluyen las especificas del procedimiento endoscdpico primario que hay
que realizar junto con la extraccion del cuerpo extrafo.

Perforacion.

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

COMPLICACIONES POSIBLES

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

Otras complicaciones asociadas al uso de una cesta de extraccion incluyen, entre otras:
impactacion del objeto, aspiracién de un cuerpo extrario, inflamacion localizada y necrosis
por presion.

PRECAUCIONES

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

Este dispositivo es compatible con el litotriptor Soehendra®.
El dispositivo nunca debe enrollarse en circulos de menos de 20 cm de didmetro.

Si se tira de la vaina mientras se hace avanzar o se retrae la cesta, el dispositivo podria resultar
danado y quedar inutilizable.

ADVERTENCIAS
Al extraer un cuerpo extrano del tracto gastrointestinal superior, debe tenerse mucho cuidado
para evitar la oclusion de las vias respiratorias.

Si se produce impactacion, puede ser necesaria una intervencion quirdrgica.

INSTRUCCIONES DE USO

1. Con la cesta totalmente retraida en el interior de la vaina, introduzca el dispositivo en el canal
de accesorios del endoscopio y hagalo avanzar poco a poco hasta que la vaina de la cesta
salga del endoscopio.

2. Utilizando endoscopia o fluoroscopia, visualice el objeto que quiera extraer y haga avanzar
la cesta hasta la posicion apropiada. La visualizacion fluoroscépica puede mejorarse
inyectando contraste a través del adaptador con brazo lateral. Coloque la vaina de la cesta
mas alla del objeto que quiera extraer antes de extender la cesta para atraparlo.

3. Tras confirmar la posicion deseada de la vaina de la cesta respecto al objeto que quiera
extraer, haga avanzar la cesta para sacarla de la vaina. Coloque la cesta alrededor del objeto
que quiera extraer y retraiga el mango lentamente hasta atraparlo. Nota: Para atrapar el
objeto, puede ser necesario mover la cesta hacia atrés y hacia delante a lo largo de él.
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4. Retire la cesta al interior del canal de accesorios hasta que el cuerpo extrafo esté apoyado
contra la punta del endoscopio y, a continuacion, extraiga el endoscopio del paciente.
Mantenga la visualizacion endoscopica para asegurarse de que el objeto siga atrapado en
todo momento. Aviso: Si la extraccion de la cesta del conducto presenta dificultades, puede
aplicarse una fuerza moderada tirando del mango para fracturar manualmente el célculo.

Si el paso atin estd restringido, es posible que sea necesaria una intervencion quirdrgica.

5. Prepare o deseche la muestra extraida segun las pautas del centro.

segun las pautas del centro para

SVENSKA

AVSEDD ANVANDNING
Instrumentet anvéands for endoskopiskt avldgsnande av gallstenar och fraimmande féremal.

ANMARKNINGAR

Denna produkt &r avsedd endast for engangsbruk. Forsok att bearbeta, omsterilisera
och/eller ateranvanda produkten kan leda till att produkten inte fungerar och/eller
orsaka sjukdomséverforing.

Tras finalizar el pr

Anvénd inte denna anordning for nagot annat syfte &n den avsedda anvandning som anges.
Anvénd ej om férpackningen ar 6ppnad eller skadad nér den mottages. Undersék den visuellt
och leta speciellt efter veck, bojar och brott. Anvéand inte om en abnormitet upptécks vilken kan
forhindra korrekt arbetsforhéllande. Meddela Cook fér returauktorisering.

Forvaras pa torr plats och pa avstand fran extrem temperatur.

Anvéndning av detta instrument begrénsas till utbildad sjukvérdspersonal.
KONTRAINDIKATIONER

Kontraindikationer omfattar sadana som &r specifika for det priméara endoskopiska ingrepp som
skall utféras i samband med avlégsnandet av det frimmande féremalet.

Perforation.

Om detta instrument skall anvéndas for gallstensextraktion omfattar kontraindikationerna

en ampulldr 6ppning som &r otillrécklig fér ohindrad passage av sten och korg.

POTENTIELLA KOMPLIKATIONER

Potentiella komplikationer knutna till gastrointestinal endoskopi och ERCP omfattar, men
begrénsas inte till: pankreatit, kolangit, sepsis, perforation, blédning, aspiration, feber, infektion,
hypotoni, allergisk reaktion, respiratorisk depression eller andningsstillestand, hjértarytmi

eller hjartstillestand.

Andra potentiella komplikationer knutna till anvandning av extraktionskorg omfattar, men
begransas inte till:impaktion av fsremalet, aspiration av fraimmande foremal, begrénsad
inflammation, trycknekros.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Se forpackningsetiketten for minsta kanalstorlek som kréavs for detta instrument.

Denna anordning &r kompatibel med Soehendra® litotriptor.
Detta instrument skall aldrig rullas ihop med mindre diameter &n 20 cm.

Om du drar i hylsan medan du for fram eller drar tillbaka korgen kan det skada instrumentet och
gora det obrukbart.
VARNINGAR
Nér ett frimmande foremal avldgsnas fran 6vre delen av gastrointestinalsystemet, méste yttersta
forsiktighet iakttas for att undvika ocklusion av luftvéagarna.
Kirurgiskt ingrepp kan kravas om impaktion intréffar.
BRUKSANVISNING
1. Forinanordningen i endoskopets arbetskanal medan korgen &r helt tillbakadragen i hylsan
och for fram den lite i taget tills korghylsan kommer ut ur endoskopet.
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5.

Visualisera extraktionsmalet endoskopiskt eller fluoroskopiskt, och for fram korgen till
lampligt lage. Fluoroskopisk visualisering kan forbattras genom att kontrastmedel injiceras
genom sidoarmskopplingen. Placera korgens hylsa bortom mélet innan korgen forlangs for
att fanga in extraktionsmalet.

Sedan korghylsans 6nskade lage i férhallande till malet bekréftats skall korgen féras ut

ur hylsan. Placera korgen runt extraktionsmalet och dra langsamt tillbaka handtaget tills
foremélet fangats in. Obs! Eventuellt méaste man flytta korgen fram och tillbaka langs malet
for att kunna fanga foremalet.

Dra tillbaka korgen in i arbetskanalen tills det frammande féremalet stéds mot endoskopets
spets och dra sedan ut endoskopet ur patienten. Bibehall endoskopisk visualisering for

att se till att foremalet fortsatter vara infangat. Var forsiktig: Om svarigheter uppstar nar
korgen avldgsnas ur gdngen, kan mattlig kraft appliceras genom att du drar i handtaget for
att manuellt krossa stenen. Om passagen fortfarande &r begransad kan kirurgiskt ingrepp
bli nédvéndigt.

Forbered eller kassera det extraherade provet enligt institutionens riktlinjer.

Nér ingrepp: i enligt instituti riktlinjer for
medicinskt bioriskavfall.
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A symbol glossary can be found at cookmedical.com/symbol-gl y

GlosaF symboli nal na cookmedical.com/symbol-glossary

Der findes en symb klaring pa cookmedical.com/symbol-glossary

Een verkl de lijst van bolen is te vinden op
kmedical.com/symbol-glossary

Pour un gl ire des symboles, ¢ Iter le site Web

C k dical.c / L4 bol UI y

Eine Symbollegende finden Sie auf cookmedical.com/symbol-gl y

Mmopeite va Bpeite éva yA ap1 TWV GUUBOAWV oTN SV 1
kmedical.com/symbol-gl y

A szimbélumok magyarazata a cookmedical.com/symbol-gl y weboldal

Un glossario dei simboli si puo trovare nel sito cool dical.c ymb

En symb klaring finnes pa cookmedical. ymbol-gl y

Stownik symboli mozna znalez¢ pod ad cookmedical. ymk

Existe um glossario de simbolos em cookmedical.com/symbol-gl

En cookmedical.com/symbol-gl 'y puede ¢ e un glosario de simbolos

En symbolordlista finns pa cookmedical, ymbol-gl y

21



X mm

If symbol appears on product label, X = maximum insertion portion width

Pokud je symbol uveden na oznaceni vyrobku, X = maximalni sitka zavedené casti

Hvis symbolet vises pa p iketten, er X = indfgringsdelens maksimumsbredde
Als dit symbool op het produdetlket staat
X= breedte van inbr d

Si le symbole est visible sur I'étiquette du produit,

=largeur maximale de la section d’insertion

Sofern das Symbol auf dem Verpackungsetikett erscheint:

X = maximale Breite des einzufiihrenden Teils

Edv epgaviletal To GUPBOAO GTNV ETIKETA TOU TPOIGVTOC,

X = péytoTo MAATOC TUHATOG EI0AYWYNG

Ha ez a szimbdl pel a termék cimkéjén, akkor
Xab d6 szak maximalis szélessé

Se questo simbolo compare sull’etichetta del prodotto,

= larghezza massima della sezione inseribile

Hvis symbolet vises pa p i X = maksimal bredde pa innfgringsdel
Jezeli symbol wystepuje na etykiecie produktu,
X oznacza maksy 3 szerokosc zagtebianej czesci urzad:

Se o simbolo aparecer no rétulo do produto,
= largura maxima da parte introduzida
Si el simbolo aparece en la etiqueta del producto,
X = anchura maxima de la parte que se va a insertar
Om symbolen finns pa produktetik X= imal bredd pa info el

(o)

Xmm

If symbol appears on product label, X = minimum accessory channel
Pokud je symbol uveden na oznaceni vyrobku, X = minimalni akcesorni kanal
Hvis symbolet vises pa pr i er X = mini for tllbeharskanal
Als dit symbool op het productetiket staat: X = minimale di van wer
Si le symbole est visible sur I'étiquette du produit, X = canal opérateur minimal
Sofern das Symbol auf dem Verpackungsetikett erschelnt'
des Arbeits}
Eav ap(pnwlﬂul To GUHPOAO GTNV ETIKETA TOU MPOIGVTOG,
X = eA@xioTo kaval epyaciag
Ha ez a szimbol pel a termék cimkéjén, akkor
X a munkacsatorna minimalis mérete
Se questo simbolo compare sull’etichetta del prodotto,
X = diametro minimo del canale operativo
Hvis symbolet vises pa pi i X = mil arbei
Jezeli symbol wystepuje na etykiecie p
X oznacza minimalna srednice kanatu roboczego
Se o simbolo aparecer no rétulo do produto, X = canal acessério minimo
Si el simbolo aparece en la etiqueta del producto,
X = didametro minimo del canal de accesorios
Om symbolen finns pa p iketten, X = minsta ark

duk
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A
=
X mm
If symbol appears on product label, X = wire guide compatibility
Pokud je symbol uveden na oznaceni vyrobku, X = kompatibilita vodiciho dratu

>

S

Hvis bolet vises pa p il er X =komp litet af kateterleder
Als dit symbool op het productetiket staat: X = ibele voerd idi
Si le symbole est visible sur I'étiquette du produit, X = diamétre de guide ibl
Sofern das Symbol auf dem Verpackungsetikett erscheint:
X= i Fiihr

9
Edv epgaviletal To cUpBOAO GTNV ETIKETA TOU TPOIGVTOC,
X = cupBaTéTNTa CUPHATIVOU 08NYyoU

Ha ez a szimboéli pel a termék cimkéjén, akkor

X a kompatibilis vezet6drot mérete

Se questo simbolo compare sull’etichetta del prodotto,

X=di della guida i
Hvis symbolet vises pa produkteti X = ledevaierkompatibilitet
Jezeli symbol wystepuje na etykiecie produktu,

X oznacza srednice pr dnika zgodnego z tym urza i
Se o simbolo aparecer no rétulo do produto, X = compatibilidade de fios guia
Si el simbolo aparece en la etiq del prodi X= p dad de la guia
Om symbolen finns pa produktetik X= ibilitet med ledare

If symbol appears on product label, X = quantity per box
Pokud je symbol uveden na oznaceni vyrobku, X = mnozstvi v krabici

Hvis symbolet vises pa pr i er X = antal pr. zeske
Als dit symbool op het productetiket staat: X = hoeveelheid per doos
Si le symbole est visible sur I'éti du produit, X = ité par boite

Sofern das Symbol auf dem Verpackungsetikett erscheint: X = Anzahl pro Karton
Edv epgaviletal To cUPBOAO GTNV ETIKETA TOU TPOIGVTOC,
X = mocotnTa avd Kouti

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

Jezeli symbol wystepuje na etykiecie produktu, X oznacza ilo$¢ sztuk w kartonie
Se o simbolo aparecer no rétulo do produto, X = quantidade por caixa

Si el simbolo aparece en la etiqueta del producto, X = cantidad por caja

Om symbolen finns pa pr i X = miéngd per forpackning
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