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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.
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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.
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 body, 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.

CESKY

URCENE POUZITI
Toto zafizeni se pouzivé k endoskopickému odstranéni zlu¢ovych kamen a cizich téles.

POZNAMKY

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

k pfenosu onemocnéni.

Nepouzivejte toto zafizeni pro zadny jiny Ucel, nez pro ktery je ur¢eno.

Pokud je obal pfi pfevzeti otevieny nebo poskozeny, zafizeni nepouzivejte. Provedte vizualni
kontrolu zafizeni; vénujte piitom pozornost zejména zauzleni, ohybiim a prasklindm. Pokud
objevite anomialii, ktera by branila spravné funkci, zafizeni nepouzivejte. Pozadejte spole¢nost
Cook o autorizaci pro vraceni zafizeni.

Skladujte na suchém misté, chrarite pied extrémnimi teplotami.
Tento pistroj smi pouzivat pouze vyskoleny zdravotnicky pracovnik.

KONTRAINDIKACE
Kontraindikace jsou specifické pro primarni endoskopicky vykon, ktery se provédi v souvislosti
s odstranovénim ciziho télesa.

Perforace.

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

POTENCIALNI KOMPLIKACE

Potenciélni komplikace spojené s gastrointestinalni endoskopii a ERCP zahrnuji, kromé jiného,
nasledujici: zanét slinivky bfisni, zanét zlucovych cest, sepsi, perforaci, krvaceni, aspiraci, horecku,
infekci, nizky krevni tlak, alergickou reaki, respira¢ni depresi nebo zastavu dechu, srde¢ni arytmii
nebo zastavu srdce.

Dalsi potencidlni komplikace souvisejici s extrakci provadénou pomoci kosiku zahrnuji mimo jiné
nasledujici: zaklinéni predmétu, 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 primér mensi nez 20 cm.

Pfi tahu za sheath pfi sou¢asném zasouvani nebo vysouvani kosiku miize dojit poskozeni zafizeni
a ztraté jeho funkénosti.

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

Pokud dojde k zaklinéni, mtize byt nutny chirurgicky zakrok.

NAVOD NA POUZITI
1. Zafizenis kosikem Uplné zataZenym do sheathu zasurite do akcesorniho kanalu endoskopu
a po malych krocich posunuijte tak, az se sheath koiku vysune z endoskopu.

2. Endoskopicky a skiaskopicky prohlédnéte cil extrakce a posurite kosik vpied do vhodné
polohy. Skiaskopickou vizualizaci muzete vylepsit vstiiknutim kontrastni latky do spojky
postranniho ramena. Umistéte sheath kosiku za il pied 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 pfedmétu.

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

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

Po dokongéeni vykonu zlikvidujte zafizeni v souladu se smérnicemi pro likvidaci biologicky
nebezpeéného odpadu, ymi v daném zdi ickém zafizeni.

TILSIGTET ANVENDELSE

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

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

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

Hvis emballagen er &bnet eller beskadiget ved modtagelsen, mé& produktet ikke anvendes.
Undersag produktet visuelt med seerlig opmaerksomhed pa eventuelle bugtninger, bgjninger
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 udfares i forbindelse med fiernelsen af et fremmedlegeme.

Perforering.

Hvis enheden skal bruges til fiernelse af galdesten, omfatter kontraindikationerne en ampullzer
abning, 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, haemoragi, 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 beteendelse, tryknekrose.

FORHOLDSREGLER
Find oplysning om den ngdvendige minimum kanalstgrrelse for denne enhed
pa emballageetiketten.

Enheden er kompatibel med Soehendra® litotriptor.
Denne enhed ma aldrig vaere spolet op mindre end 20 cm i diameter.

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

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

Kirurgisk intervention kan veere pakraevet, hvis der opstar indeklemning.

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

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

3.  Efter bekreeftelse af den @nskede placering af kurvehylsteret i forhold til malet feres kurven
ud af hylsteret. Anbring kurven omkring udtraekningsmélet og traek langsomt handtaget
tilbage, indtil indeslutningen er opnéet. Bemaerk: Det kan veere ngdvendigt at beveege
kurven frem og tilbage langs mélet 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 vaere ngdvendigt at bruge moderat kraft til at traekke i handtaget for
at knuse stenen manuelt. Hvis passagen stadig er begreenset, kan et kirurgisk indgreb
blive ngdvendigt.

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

Efter udfortindgreb heden efter hospi 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.

GEBRUIKSAANWUZING

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 a un usage unique. Toute tentative de retraiter,

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

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 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 l'extraction de calculs biliaires, les contre-indications
incluent un orifice ampullaire de diamétre insuffisant pour laisser passer le calcul et le panier.

COMPLICATIONS POSSIBLES

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

a une CPRE, on citera : pancréatite, cholangite, septicémie, perforation, hémorragie, aspiration,
fievre, 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 I'extraction d'un corps étranger des voies
gastro-intestinales supérieures afin d‘éviter l'occlusion des voies aériennes.

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

MODE D’EMPLOI

1. Le panier étant complétement rengaing, insérer le dispositif dans le canal opérateur de
l'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 & 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 l'arriére le long de la cible pour pouvoir piéger l'objet.

4. Rengainer le panier dans le canal jusqu‘a 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 Iéchantillon extrait ou Iliminer conformément aux directives de l'établissement.

itif aux directives

posant un danger

Lorsque la procédure est inée, jeter le di
de l'établi sur l'élimination 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 gedffnet oder beschadigt 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 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 Fremdkorpers durchgefiihrt wird.
Perforation.

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

POTENZIELLE KOMPLIKATIONEN

Zu den mit einer gastrointestinalen Endoskopie und ERCP verbundenen potenziellen
Komplikationen gehdren unter anderem: Pankreatitis, Cholangitis, Sepsis, Perforation, Blutung,

Aspiration, Fieber, Infektion, Hypotonie, allergische Reaktion, Atemdepression oder -stillstand,
Herzarrhythmie oder -stillstand.



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

VORSICHTSMASSNAHMEN
Die fiir dieses Instrument erforderliche Mindestgroe 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 aufgerolit werden.

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

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

Im Falle einer Einklemmung kann ein chirurgischer Eingriff erforderlich sein.

GEBRAUCHSANWEISUNG

1. Beivollsténdig 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 Korbchenschleuse jenseits des Extraktionsziels platzieren und das Kérbchen
entfalten, um das zu extrahierende Objekt einzuschlieBen.

3. Die gewiinschte Position der Kérbchenschleuse im Verhaltnis zum Ziel bestatigen und
das Korbchen aus der Schleuse herausschieben. Das Kérbchen um das zu extrahierende
Objekt platzieren und den Griff langsam zuriickziehen, 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 Fremdkorper 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 lésst,
kann durch Ziehen am Griff eine méBige Kraft ausgelibt werden, um den Stein manuell
zu zerbrechen. Falls die Passage weiterhin blockiert ist, kann ein chirurgischer Eingriff
erforderlich sein.

5. Das extrahierte Praparat nach Klinikrichtlinien fur weitere Zwecke vorbereiten
bzw. entsorgen.

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

EAAHNIKA

XPHZH A THN ONOIA MPOOPIZETAI
H ouokeun auTtr xpnotpomoleital yia Tnv evE0OKOTIKY agaipeon XoAGAIBWY Kal EEVWV CWHATWV.

IHMEIQZEIZ

AuTA ) GUOKeUN €xel OXESIOOTE yia pia xprion povo. Mpoomabeteg enavene€epyaoiag,
EMAVATIOOTEIPWONG IY/Kat ENAVOXPNOIHOTOINCNG EVSEXETAL VO 08NYICOLY GE aoToxial
TNG OUCKEUNG 1y/kal g PETddoan véoou.

Mn XPnOILOTIOIEITE TN GUCKEUN QUTY| YA OTIOIOSI{TTOTE OKOTIO, EKTOG Ao TNV QVaPEPOHEVN
XPrion yta my oroia poopiletat.

Edv n ouokevaaia éxel avoixtei 1j umooTei {nud kata v mapahapr) TG, kN XPNOIHOTOIOETE

To TPOidV. EMBewPrOTe OMTIKA TPOTEKOVTAG IS1AITEPA VIO TUXGV OTPEBAWDOELS, KAUPELG Kt
pné&eis. Edv evromioete pia avwpalia mou 6a mapepmodIJe T 0woTH KATAoTAo A&rtoupyiag,

N XPNOILOTIOOETE TO TPOISV. Evpepwote tnv Cook yia va AaBeTe €£0uc1086TNON EMOTPOPHG.

DUAGOOETE OE ENPO XWPO, LAKPIA and akPaieg TIHEC Beppokpaciac.
Emtpénetal n xprion autrig TG CUCKEUNG HOVOV amd eKMTAISEVUEVOUG ENTAYYENUATIEG LYEIOG.

ANTENAEIZEIZ

Meta&0 Twv avtevdei§ewv mepthapBavovTal exeiveg Tou givat EISIKEC yia TV pwTtedovoa
evSookorikr} Sladikacia Tou TIPOKEITAL VO EKTENECTE( O GUVSUAOHO HIE TNV apaipean evog
££vou olpaToG,

Adtpnon.

Edv n ouokeur| mpokettat va xpnotpornolnei yia agaipeon XoAoMBwv, oTic avtevdeiSelg
miephapBaveTat Gvotypa AnkUBoU TIou Sev EMAPKE £TOL WOTE VA EMITPETTETAL N AVEUTTOSIOTN
Siodo¢ Tou Nifou kat Tou kahabiou.

AYNHTIKEZ EMINAOKEZ

MeTtagy ekeivwv mou OXeTI(OVTal HIE TN YAOTPEVTEPIK EVE0OKOTNON Kat T ERCP
miepthapBavovral kat ot €€R¢: maykpeatitda, xohayyelitda, onparpia, Siétpnon, apoppayia,
£10pOPNON, TTUPETOC, AOiWEN, UTIGTAoN, AMePYIKT avTiSpaon, kataoToAr i Tavon g
avarnvong, Kapdiakr appubpia ry avakorh.

AN\eg TTou oxeTi{ovTal pe TN XPron evog kaAablol e§aywyrg mepAapBavouy, LETagy dAAwv:
EVOPAVWOT) TOU QVTIKEIUEVOU, EI0POPNOT EEVOU OWUATOG, EVTOTIIOHEV PAEYHOVI), VEKPWON
ano migon.

NPOOYAAZEIZ
AvaTpEETE OTNV ETIKETA TNG CUOKELATIAG Yia TO ENAXIOTO péyeBog kavaAiol TIou amarteitat yia
T OUOKELN auTH.

H cuokeun auth eivat cupBatr pe 1o ABotpimn Soehendra®.
H ouokeun Sev mpémel va TUNIyETal TTOTE O SIAPETPO MIKPOTEPN amd 20 cm.

Edv é\Eete To Onkapt evd TPowBEiTte 1y amooupeTe To KaAaBl, evdéxetat va mpokAnBei {nwd ot
OUCKEUN, KABIOTWVTAC T Hn AETOUpPYIK.

NPOEIAOMOIHZEIZ
Katd v avaktnon evog Evou 0wpaTog amod TNV avwTePn YAOTPEVTEPIKY) 080, Tipérel va Sivete
181aitePN TIPOCOKT, £T01 WOTE VO AnOPEUXBEi TUXOV AMOPPAgN TOU AEPAywWYOU.

Edv oupBei evoprivwon, evEEXeTal va XPEIaoTEl XEIPOUPYIKN EMEpBaoN.

OAHTFIEZ XPHIHZ

1. Me 1o KaAGBI MARPWE AMOCUPHEVO péoa OTO BNKAPL, EICAYAYETE Tr) GUOKEUN EVTOG TOU
KavaAiov epyaciag Tou evEooKoriou Kal TPowBNoTE Oe MIKPA Bripata, £wg dtou eEENeL
To Bnkapt Tou kahadiov amo To EvEOOoKOTIO.

2. ATIEIKOVIOTE EVEOOKOTTIKA ] AKTIVOOKOTTIKA TO OTOX0 E§aywyrG Kat IpowOroTe To KaAabt
TIPOG TNV KATAMNAN Bé0n. H akTivooKomikr aneikovion givat Suvatd va evioxuBei pie éveon
OKIOyPa@IKOU HECOU HEOW TOU EPTHHATOG MAEUPIKOU PBpaxiova. TomoBeTioTe To Bnkapt
Tou kaAaBiov Tépa arnd To OTXO, IPOTOU TIPOEKTEIVETE TO KAAAB! yia Ty mayideuon Tou
OTOXOU EaywynG.

3. Meta v empePaiwon g emBupnTrig 6£ong Tou Bnkapiol Tou kahablou oe oxéon
€ TO OTOXO, TPOWBNOTE To KAAGBI EKTOE To BnKaplov. TomoBeToTe To KAAGB! yUpw
and 1o oTox0 eaywyng Kat amocUpeTe apyd tn Aafr), éwg 6tou emrteuxBei mayideuon.
Inpeiwon: Evééxetal va ival amapaitntn n HETakivnon Tou KaAaBiov epmpdc-miow
KOTA M KOG TOU OTOXOU, TIPOKEIUEVOU Va GUNNQOE( To avTIKEiuevo.

4. AmooUpeTe To KNGO PECa OTO KAVAM WG 6To LTTOOTNPIXBE To EEVO CWHA TAVW OTO AKPO
TOU EVEOOKOTTIOU Kall KATOTIV AMOCUPETE TO EVE0OKATIO amd Tov acbevr). AldTnproTe TV
EVBOOKOTIIKN ATTEIKOVION, £T01 WOTE Va SIA0PANICETE Tr) GUVEXT] TIAYISEUON TOU AVTIKELEVOL.
Mpoooxr: Edv cuvavrioete Suokolia Katd TV agaipean Tou kahablov aré Tov mépo,
MTTOpEITE Va EQapUOCETE pETPIa SUvapn éNkovtag T Aafr yia T Bpavon Tou AiBou pe
To XépL. EGv n Siodog ival akdpa mepIopIopEVN, EVOEXETAL va gival amapaitnTn
XEIPOUPYIKN eMépBaon.

5. MapackeudoTe i anmoppidte To Seiypa mou e§rixBn CULPWVA LE TIG KATEUBLVTHPIEG 08NYieg
Tou 15pUHATOC 6AG.
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Kara v 1Te s ppiyteT™ ) CUpQWVa PE TIC
KateuBuvTrpieC 08NYiEC TOU I6PUHATOC oag yia BroAoyiKa i 1aTpika anéfAnTa.
MAGYAR

RENDELTETES

Az eszkoz epekovek és idegen testek endoszkopos eltévolitasara szolgal.

MEGJEGYZESEK

Az eszkoz kizérolag egyszeri hasznalatra szolgal. Az Ujrafelhasznalasra valo elékészités,
az Ujrasterilizalas és/vagy az Ujrafelhasznalas az eszkdz meghibasodéasahoz és/vagy
betegségatvitelhez vezethet.

A feltlintetett rendeltetési teriileteken kiviil az eszkozt mas célra ne alkalmazza.

Ha a csomagolast atvételkor nyitva talalja vagy az sériilt, ne hasznélja az eszkozt.
Szemrevételezéssel ellendrizze, kilonos tekintettel a hurkokra, csomokra és torésekre. Ha olyan
rendellenességet észlel, amely a megfelel6 miikodést megakadalyozza, ne hasznalja az eszkozt.
A visszakiildés jovahagyasa érdekében értesitse a Cook céget.

Széraz helyen tartando, szélséséges hémérsékleti értékektd| 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 eszkézt epekovek eltavolitasara fogjak hasznalni, az ellenjavallatok k6zott a ké és a kosar
akadalytalan athaladasat meggatolé ampullanyilas is szerepel.

LEHETSEGES KOMPLIKACIOK

A gasztrointesztinalis endoszkopia 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 lehuizokosaras kéeltavolitas egyéb lehetséges komplikécioi tobbek kozt: az objektum
betémorodése, idegen test aspiralasa, helyi gyulladas és nyomas okozta nekrézis.

OVINTEZKEDESEK
Az eszkoz szémara sziikséges legkisebb csatornaméretet lasd a tajékoztaton.

Ez az eszkéz kompatibilis a Soehendra® kézuzéval.
Az eszkozt soha ne tekerje 6ssze 20 cm-nél kisebb atmérére.

A hiively hatrahtzasa a kosar el6retolasa vagy visszahtizasa kézben kérosithatja
és mikodésképtelenné teheti az eszkozt.

FIGYELMEZTETESEK
Idegen testnek a fels6 gasztrointesztinalis traktusbol torténd eltavolitésakor kiilénésen dvatosan
kell eljarni, nehogy elzarédjon a levegé utja.

Betomorodés esetén sebészeti beavatkozasra lehet sziikség.

HASZNALATI UTASITAS

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

2. Endoszképosan vagy fluoroszképosan tegye lathatéva az eltavolitandé objektumot,
majd tolja el6re a kosarat megfelelé helyzetbe. A fluoroszkopias képalkotast segitheti,
ha az oldalsé kar csatlakozéjan ét 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 hiivelybdl. Helyezze a kosarat az eltévolitandd
objektum koré és lassan htizza vissza a fogantyut, amig be nem fogta az objektumot.
Megjegyzés: Az objektum befogésahoz sziikség lehet a kosar oda-vissza mozgatasara
az objektum mentén.

4. Huzza vissza a kosarat a csatornaba addig, amig az idegen test az endoszkdp végéhez
nem tamaszkodik, majd huizza vissza az endoszképot a betegbdl. Folyamatosan tartsa
fent az endoszkdpos 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 irdnyelvek szerint preparalja vagy helyezze a hulladékba a kivett mintét.

Az eljaras végeztével a biologiaill él

el6irasok 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.

orvosi

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

Non usare il dispositivo se, al momento della consegna, la confezione & aperta o danneggiata.
Esaminare visivamente il dispositivo prestando particolare attenzione all'eventuale presenza
di attorcigliamenti, 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 del’ampolla inadeguata al passaggio senza ostacoli del calcolo
e del cestello.



POTENZIALI COMPLICANZE

Le potenziali complicanze associate allendoscopia 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 l'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, pud 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
qguaina 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 dell'endoscopio, quindi ritirare I'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 limpugnatura con
una forza moderata per fratturare manualmente il calcolo. Se il passaggio risulta ancora
ostacolato, puo essere necessario intervenire chirurgicamente.

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

Al della proced limii il dispositivo in ita alle disp
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. Forsak pé ny bearbeiding, resterilisering
og/eller gjenbruk kan fare 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 pnet 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 fa returtillatelse.

Oppbevares tart og uten a utsettes for ekstreme temperaturer.
Dette utstyret skal kun brukes av kvalifisert helsepersonell med relevant opplaering.

KONTRAINDIKASJONER
Kontraindikasjonene omfatter de som er spesifikke for det primeere endoskopiske inngrepet som
skal utfares i forbindelse med fjerning av et fremmedlegeme.

Perforasjon.

Hvis anordningen skal brukes til fierning av gallesten, omfatter kontraindikasjonene en ampulleer
apning som ikke er stor nok til a 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 frommedlegeme, 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 mé aldri vaere kveilet opp i mindre enn 20 cm i diameter.

A trekke 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 & unngé okklusjon av luftveiene.

Kirurgisk intervensjon kan bli nadvendig dersom innklemming oppstar.

BRUKSANVISNING
1. 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 uttrekkingsmélet endoskopisk eller fluoroskopisk og fer kurven frem til en egnet
posisjon. Fluoroskopisk visualisering kan forbedres ved injeksjon av kontrastmiddel via
sidearmtilpasningen. Plasser kurvehylsen forbi malet og strekk s& kurven ut for a fange
inn uttrekkingsmalet.

3. Etter & ha bekreftet at kurvehylsen er i ansket 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 nedvendig a 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
4 sikre at objektet fortsatt er innfanget. Forsiktig: Hvis det er vanskelig a fierne kurven fra
kanalen, kan det bli ngdvendig a bruke moderat kraft til & trekke i handtaket for & knuse
stenen manuelt. Hvis passasjen fortsatt er begrenset, kan det bli nadvendig & utfore et
kirurgisk inngrep.

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

Nar prosedyren er fullfort, skal dni k ihenhold til
ingslinjer for lisinsk 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. Proby 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 celoéw, niezgodnych
z podanym przeznaczeniem.

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

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

Przechowywac w suchym miejscu, z dala od skrajnych temperatur.
Niniejsze urzadzenie moze by¢ 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 zotciowych, przeciwwskazania
obejmuja niedostateczng wielkos¢ otworu brodawki dwunastnicy, aby umozliwi¢ swobodne
przejscie kamienia i koszyka.

MOZLIWE POWIKLANIA

Do potencjalnych powiktar zwigzanych z endoskopia przewodu pokarmowego i ECPW naleza
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 powiklari 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 zwija¢ urzadzenia w zwoj o Srednicy 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 ostroznosc, aby uniknac zablokowania drég oddechowych.

W przypadku zablokowania konieczna moze by¢ 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 uwidoczni¢ cel ekstrakdji i przesunac koszyk do wiasciwej
pozycji. Uwidocznienie za pomocg fluoroskopii mozna wzmocnic wstrzykujac srodek
kontrastowy przez tacznik ramienia bocznego. Przed rozprezeniem koszyka i uchwyceniem
celu ekstrakgji umiesci¢ ostonke koszyka poza celem.

3. Po potwierdzeniu wymaganego potozenia koszulki z koszykiem wzgledem celu wysunac
koszyk z koszulki. Objac cel ekstrakcji 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 endoskopows, aby zapewnic state uchwycenie obiektu.
Przestroga: W przypadku wystapienia trudnosci podczas wyjmowania koszyka z przewodu
Zz6tciowego mozna zastosowac umiarkowang site, pociagajac uchwyt, w celu recznego
rozkruszenia kamienia. Jesli przejscie jest nadal niemozliwe, konieczna moze by¢
interwencja chirurgiczna.

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

Po zakoriczeniu zabiegu wyrzucié¢ dzeni dnie z zal, iami danej placéwki,

dotyczacymi odpadéw medycznych igcych zagrozenie biologiczne.

PORTUGUES

UTILIZAGAO PREVISTA

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

Este dispositivo destina-se a uma Unica utilizagdo. As tentativas de reprocessa-lo, reesteriliza-lo
e/ou reutiliz-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 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.

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

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

Perfuracéo.

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

POTENCIAIS COMPLICAGOES

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

entre outras: pancreatite, colangite, sépsis, perfuracao, hemorragia, aspiragao, febre, infeccao,
hipotensao, reaccao alérgica, depressao ou paragem respiratdria e arritmia ou paragem cardiaca.



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

PRECAUCOES
Consulte o rétulo da embalagem relativamente ao didmetro minimo do canal necessario para
este dispositivo.

Este dispositivo é compativel com o litotriptor Soehendra®.
Este dispositivo nunca deve ser enrolado de modo a ficar com um didmetro 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 oclusao das vias aéreas.

Se se verificar uma oclusdo, podera ser necessaria uma intervengao cirlrgica.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
1. 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, 0 alvo da extracgao e avance o cesto até a posicao
adequada. A visualizagdo fluoroscopica pode ser melhorada injectando meio de contraste
através do adaptador de ramo lateral. Coloque a bainha do cesto numa posicao 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 posi¢do pretendida em relagdo ao alvo,
avance o cesto para fora da bainha. Posicione o cesto em redor do alvo da extracgao 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 acessorio até o corpo estranho ficar apoiado
de encontro a ponta do endoscopio e, em seguida, retire o endoscopio do doente.
Mantenha a visualizagao endoscdpica para garantir a captura sustentada do objecto.
Atencao: 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 necessaria uma intervencéo cirtrgica.

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

elimine o di: itivo de acordo com as normas

a perigosos.

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.

Quando terminar o p

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

No utilice el dispositivo si el envase estd 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 autorizacién de devolucién.

Almacénelo en un lugar seco y protegido de temperaturas extremas.
Este dispositivo sdlo 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 extraro.

Perforacion.

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

COMPLICACIONES POSIBLES

Las asociadas a la endoscopia gastrointestinal y a la colangiopancreatografia endoscépica
retrégrada (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 extrano, inflamacién 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 extrao 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 quirurgica.

INSTRUCCIONES DE USO

1. Conla 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 fluoroscopica puede mejorarse
inyectando contraste a través del adaptador con brazo lateral. Coloque la vaina de la cesta
mas alla del objeto que quiera extraer antes de extender la cesta para atraparlo.

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.

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 endoscdpica 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 ain esta restringido, es posible que sea necesaria una intervencion quirtrgica.

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

Tras finalizar el pr eldisp segun las pautas del centro para

SVENSKA

AVSEDD ANVANDNING
Instrumentet anvéands for endoskopiskt avldgsnande av gallstenar och frammande 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.

Anvénd inte denna anordning for ndgot 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 for 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 priméra endoskopiska ingrepp som
skall utféras i samband med avlégsnandet av det frimmande féremalet.

Perforation.

Om detta instrument skall anvéndas for gallstensextraktion omfattar kontraindikationerna
en ampullédr 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, hjartarytmi

eller hjartstillestand.

Andra potentiella komplikationer knutna till anvéndning av extraktionskorg omfattar, men
begrénsas inte till:impaktion av fésremalet, 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 frén 6vre delen av gastrointestinalsystemet, méste yttersta
forsiktighet iakttas for att undvika ocklusion av luftvagarna.

Kirurgiskt ingrepp kan krévas om impaktion intréffar.

BRUKSANVISNING
1. Forin anordningen i endoskopets arbetskanal medan korgen &r helt tillbakadragen i hylsan
och for fram den lite i taget tills korghylsan kommer ut ur endoskopet.

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

3. 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
foremalet fangats in. Obs! Eventuellt méaste man flytta korgen fram och tillbaka langs malet
for att kunna fanga foremalet.

4. Dratillbaka korgen in i arbetskanalen tills det frimmande foremalet stéds mot endoskopets
spets och dra sedan ut endoskopet ur patienten. Bibehall endoskopisk visualisering for
att se till att fsremalet 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 begréansad kan kirurgiskt ingrepp
bli nédvéndigt.

5. Forbered eller kassera det extraherade provet enligt institutionens riktlinjer.

Nar ingrepp k i enligt instituti riktlinjer for
medicinskt bioriskavfall.
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