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ENGLISH

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

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

Used in conjunction with a side-viewing endoscope, Cook Endoscopy lithotripsy-compatible
baskets and a Soehendra Lithotriptor Handle.

Supplied non-sterile.
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 ERCP and mechanical lithotripsy.

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

POTENTIAL COMPLICATIONS

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

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

PRECAUTIONS
This device is intended for use with a side-viewing endoscope only.

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

Cook Endoscopy wire guides are recommended for use with this product.

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

Wire cutters must be available when using this device.

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

Only specified Cook Endoscopy Soft lithotripsy-compatible baskets are recommended for use
with the Conquest TTC Lithotriptor Cable. Refer to basket label.

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

INSTRUCTIONS FOR USE

1a. For baskets with removable handle.
Loosen the sliding handle from the basket wires by holding the thumb grip in one hand and
turning the basket wire lock in the direction of the arrow. (See fig. 1) Hold the basket sheath
firmly at the accessory channel port of the endoscope and slowly remove. Note: If desired,
remove protective coil to expose basket wires. The basket wires can be used to facilitate
basket control.

o

. For other lithotripsy compatible baskets.
Once the stone is completely captured in the basket, make a complete cut, using wire
cutters, at the junction of the 10 French sheath and the 7 French sheath (See fig. 2) and
dispose of basket handle per institutional guidelines for biohazardous medical waste.

2. Keeping the endoscope as straight as possible, remove the outer sheath of the basket slowly.
As distal tip of the basket sheath clears endoscope elevator, gently lift the elevator to lock
the basket wires in place. Then, continue removing the outer sheath. Dispose of outer sheath
per institutional guidelines for biohazardous medical waste.

3. Introduce the lithotripsy cable over the basket wires until the wires exit the proximal end
of the cable.

4. Grasp the basket wires exiting the cable. Release the elevator and continue to advance the
cable until the distal tip reaches the basket within the duct.

5. If contrast injection is desired, attach adapter provided. Note: To attach adapter, insert the
basket wires through the male Luer lock of the Tuohy-Borst adapter. Continue to slide the
adapter over the basket wires until the male Luer lock engages the female Luer lock of
the cable. Tighten the male Luer lock to prevent leakage during injection. The Tuohy-Borst
adapter need not be attached if additional contrast is not required for the procedure.

6.  Pass the basket wires through the male Luer lock on the lithotripsy handle; continue to pass
the wires through the rotating-rod opening of the handle.

7. Connect the male Luer lock of the lithotriptor handle to the female Luer lock of the adapter
(if applicable). Tighten female Luer lock to prevent back flow during injection. Wrap the
basket wires around the rotating rod to secure. (See fig. 3)

8. To fracture the stone, apply pressure by slowly rotating the handle. Note: Slow, constant
pressure is often the most effective method of fracturing a stone. Sudden release of pressure
may indicate the fracture of the stone, fracture of the basket, or loss of the stone from
the basket. Warning: If basket fragmentation should occur, surgical intervention may be
necessary. Note: The handle will only move in one direction unless the ratchet is released.

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

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

11. Dispose of the lithotripsy cable per institutional guidelines for biohazardous medical waste.

CESKY

URCENE POUZITI
Toto zafizeni se pouziva k mechanickému drceni kament ve Zlu¢ovodu v pripadech, kdy jiné
endoskopické metody jejich odstranéni selhaly.

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 prostiedku
a/nebo k pfenosu onemocnéni.

Poutziva se spolecné s endoskopem s postranni optikou, endoskopickymi kosiky Cook Endoscopy
pouzitelnymi pro litotrypsi a rukojeti litotryptoru Soehendra.

Dodavé se nesterilni.
Nepouzivejte toto zafizeni pro zadny jiny Gcel, nez pro ktery je ur¢eno.

Pokud je obal pfi prevzeti otevieny nebo poskozeny, zafizeni nepouzivejte. Provedte vizualni
kontrolu zafizeni; vénujte piitom pozornost zejména zauzleni, ohybtim 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 pred extrémnimi teplotami.
Tento pistroj smi pouzivat pouze vyskoleny zdravotnicky pracovnik.

KONTRAINDIKACE
Kontraindikace jsou specifické pro endoskopickou retrogradni cholangio-pankreatografii (ERCP)
a mechanickou litotrypsi.

Kontraindikace spojené s extrakci Zlu¢ovych kament zahrmuji kromé jiného: nedostate¢nou
velikost Gsti ampuly, kterd neumozni volny priichod kosiku a kamene.

POTENCIALNI KOMPLIKACE

Potencialni komplikace spojené s ERCP zahrnuji kromé jiného: pankreatitidu, cholangitidu, sepsi,
perforaci, krvaceni, aspiraci, hore¢ku, infekci, alergickou reakci na kontrastni latku nebo podavany
lék, hypotenzi, respiracni depresi nebo zastavu dechu, srdecni arytmii nebo srde¢ni zastavu.

Potencialni komplikace spojené s extrakci pomoci kosiku zahrnuiji kromé jiného: zaklinéni
pfedmétu, lokalizovany zanét a tlakovou nekrozu.

UPOZORNENI
Toto zafizeni je ur¢eno vyhradné pro poutziti s endoskopem s postranni optikou.

Pro zvézeni nutnosti sfinkterotomie pred timto vykonem je nezbytné zhodnotit velikost kamene
a Usti ampuly. Pfed rozhodnutim o vhodnosti mechanické litotrypse je nezbytné posoudit

délku intramuralniho segmentu. V piipadé, Ze je sfinkterotomie nezbytné, je nutné dbat viech
prislusnych upozornéni, varovani a kontraindikaci.

Pi pouziti tohoto vyrobku doporu¢ujeme pouzivat endoskopické vodici draty Cook Endoscopy.

Injekci kontrastni latky je pfi endoskopické retrogradni cholangiopankreatografii nutné
monitorovat skiaskopicky. Pfeplnéni pankreatického vyvodu muze zptisobit zanét slinivky bfisni.

Pi pouziti tohoto vyrobku musi byt k dispozici niizky na stfihani drétu.

VAROVANI
Vzhledem k mechanickému tlaku, ktery toto zafizeni vyviji, miize dojit k fragmentaci koiku
ve Zlu¢ovodu, kterd méze vyzadovat chirurgicky zasah.

P¥i praci s kabelem litotryptoru Conquest TTC doporu¢ujeme pouzivat pouze uvedené mékké
endoskopické kosiky Cook Endoscopy pouzitelné pro litotrypsi. Pfectéte si stitek na kosiku.

Vzhledem k réiznému slozeni Zlucovych kamenti nemusi byt rozdrceni kamene proveditelné.
Pokud nelze kdmen rozdrtit, pokracovani v rotaci rukojeti miize zpGsobit ziomeni dratu kosiku,
coz miize vyzadovat chirurgicky zasah.

NAVOD NA POUZITI

1a. Pro kosiky se snimatelnou rukojeti.
Uvolnéte posuvnou rukojet z dréti kosiku tak, ze podrzite palcem jedné ruky tichop
a otocite zamek dratu kosiku ve sméru Sipky. (Viz obr. 1) Pevné pridrzujte sheath kosiku
u portu akcesorniho kanalu endoskopu a pomalu jej vyjméte. Poznamka: Pokud si pejete,
odstrarite ochrannou civku a odhalte dréty kosiku. Draty kosiku Ize pouzit k usnadnéni
ovladani kosiku.



1b. Pro jiné kosiky pouzitelné pfi litotrypsi.
Jakmile je kdmen piné zachycen v kosiku, provedte ntizkami na stiihani dratu tpiné
piestiizeni na rozhrani sheathu velikosti 10 French a sheathu velikosti 7 French (Viz obr. 2)
azlikvidujte rukojet kosiku v souladu se smérnicemi pro likvidaci biologicky nebezpe¢ného
zdravotnického odpadu, platnymi v daném zdravotnickém zafizeni.

2. Udrzujte endoskop co nejpiiméjsi a pomalu vyjméte vnéjsi sheath kosiku. Jakmile distalni
hrot sheathu kosiku opusti miistek endoskopu, 3etrné zvednéte mustek a uzamknéte draty
kosiku na misté. Poté pokracuijte ve vyjimani vnéjsiho sheathu. Vnéjsi sheath zlikvidujte
v souladu se smérnicemi pro likvidaci biologicky nebezpe¢ného zdravotnického odpadu,
platnymi v daném zdravotnickém zafizeni.

3. Zavedte kabel litotryptoru po dratech kosiku, az draty vyjdou na proximalnim konci kabelu.

4. Uchopte dréty kosiku vychézejici z kabelu. Uvolnéte miistek a pokracujte v posunovani
kabelu vpred, az distéIni hrot dosahne kosiku uvnitf vyvodu.

5. Pokud si piejete provést injekci kontrastni latky, piipojte dodany adaptér. Poznamka: Pro
piipojeni adaptéru zasurite draty kosiku do zasuvky Luer lock na adaptéru Tuohy-Borst.
Posunujte adaptér po dratech kosiku, aZ se zasuvka Luer lock spoji se zastr¢kou Luer lock
na kabelu. Zasuvku Luer lock utéhnéte, aby se zamezilo tniku kapaliny pfi injekci. Adaptér
Tuohy-Borst nemusi byt piipojen, pokud neni pii vykonu potiebné pridévat kontrastni latku.

6. Protahnéte draty kosiku zasuvkou Luer lock na rukojeti litotryptoru a pokracujte v jejich
protahovani otvorem na rotaéni hfideli rukojeti.

7. Spojte zasuvku Luer lock na rukojeti litotryptoru se zastr¢kou Luer lock adaptéru (pokud
se pouziva). Utahnéte zastrcku Luer lock, aby se zamezilo zpétnému proudéni kapaliny pii
injekci. Zajistéte dréaty kosiku omotanim okolo rotacni htidele. (Viz obr. 3)

8. Pro rozdrceni kamene aplikujte tlak pomoci pomalého otaceni rukojeti. Poznémka: Pomala
a nepietrzita aplikace tlaku je asto nejucinnéjsi metodou rozdrceni kamene. N&hlé uvolnéni
tlaku muize znamenat, Ze se kamen nebo kosik rozlomil, nebo Ze doslo ke ztraté kamene
z kosiku. Varovani: Pokud dojde k fragmentaci kosiku, mdize byt nutny chirurgicky
zékrok. Poznamka: Rukojet se bude pohybovat pouze jednim smérem, pokud neni
uvolnéna zapadka.

9. Po rozlomeni kamene posudte, zda je potiebné rozlomeny kamen z vyvodu odstranit.

10. Pro vyjmuti koiku uvolnéte zdpadku na rukojeti litotryptoru. Prohlédnéte kosik a zjistéte,
zda neni zliomeny nebo jinak poskozeny, a pak kosik zlikvidujte v souladu se smérnicemi
pro likvidaci biologicky nebezpecného zdravotnického odpadu, platnymi v daném
zdravotnickém zafizeni.

. Kabel pro litotrypsi zlikvidujte v souladu se smérnicemi pro likvidaci biologicky
nebezpeéného zdravotnického odpadu, platnymi v daném zdravotnickém zafizeni.

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

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

Denne enhed bruges i forbindelse med et sidevisende endoskop, Cook Endoscopy
litotripsikompatible kurve og et Soehendra litotriptorhandtag.

Leveres usteril.
Denne enhed ma ikke bruges til noget andet formél end den angivne, pataenkte anvendelse.

Hvis emballagen er abnet eller beskadiget, ma den ikke anvendes. Undersag produktet visuelt
med saerlig opmaerksomhed pa eventuelle bugtninger, bgjninger og brud. Hvis der detekteres
noget unormalt, der kan hindre korrekt brug, méa 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
Kontraindikationerne omfatter dem, der er specifikke for endoskopisk retrograd
kolangiopancreatikografi og mekanisk litotripsi.

Kontraindikationer, der er knyttet til galdestensudtraekning, omfatter, men er ikke begraenset til:
en ampullaer dbning, der ikke er egnet til at tillade uhindret passage for stenen og kurven.

POTENTIELLE KOMPLIKATIONER

Potentielle komplikationer, der er knyttet til endoskopisk retrograd kolangiopancreatikografi,
omfatter, men er ikke begraenset til: pancreatitis, cholangitis, sepsis, perforering, heemoragi,
aspiration, feber, infektion, hypotension, allergisk reaktion over for kontraststof eller medicin,
respirationsdepression eller respirationsopher, hjertearytmi eller hjertestop.

Potentielle komplikationer, der er knyttet til kurveudtraekning, omfatter, men er ikke begraenset
til: saS/mmenpresning af objektet, lokal beteendelse, tryknekrose.

FORHOLDSREGLER
Denne anordning er udelukkende beregnet til brug med sidevisende endoskop.

Storrelsen af stenen og den ampullaere mund skal vurderes for denne procedure for at bestemme
ngdvendigheden af at udfare sfinkterotomi. Laengden af det intramurale segment skal vurderes,
for veerdien af mekanisk litotripsi bestemmes. I tilfeelde af at sfinkerotomi er pakreevet, skal alle
nedvendige forsigtighedsregler, forholdsregler og kontraindikationer tages med i betragtning.

Det anbefales at benytte Cook Endoscopy kateterledere til denne anordning.

Injektion af kontraststof under endoskopisk retrograd kolangiopancreatikografi skal overvages
med gennemlysning. Overfyldning af pancreasgangen kan forarsage pancreatitis.

Der skal vaere tradskeerere til radighed, nar denne enhed er i brug.

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

Kun specificerede Cook Endoscopy blade litotripsikompatible kurve kan anbefales til brug
sammen med Conquest TTC litotriptorkablet. Se kurveetiketten.

Pa grund af de forskellige sammensaetninger af galdesten er stenknusning méske ikke en
mulighed. Hvis stenen ikke kan knuses, kan fortsat rotation af handtaget forarsage, at kurvewiren
knaekker, hvilket vil kraeve kirurgisk indgreb.

BRUGSANVISNING
1a. Til kurve med aftageligt handtag.
Losn glidehandtaget fra kurvetradene ved at holde tommelfingergrebet i den ene
hand og dreje kurvekateterlederlasen i pilens retning. (Se figur 1) Hold kurvehylsteret
fast ved endoskopets tilbehgrskanalport, og fiern det langsomt. Bemaerk: Fjern eventuelt
den beskyttende opspoling for at blotte kurvetradene. Kurvetradene kan bruges til
at lette kurvekontrollen.

o

. Til andre litotripsi-kompatible kurve.
Nar stenen er fuldsteendig indfanget i kurven, foretages en komplet skaering ved hjaelp
af trddskaererne ved forbindelsen ved 10 French hylstret og 7 French hylstret (Se figur 2),
og bortskaf kurvehandtaget ifelge hospitalets retningslinjer for biologisk farligt affald.

2. Mens endoskopet holdes sa lige som muligt, flernes det udvendige kurvehylster langsomt.
Efterhanden som kurvehylsterets distale spids rydder endoskopelevatoren, loftes elevatoren
forsigtigt for at lase kurvetradene pa plads. Derefter fortsaettes fiernelsen af det udvendige
hylster. Bortskaf det udvendige hylster efter hospitalets retningslinjer for biologisk
farligt medicinsk affald.

3. Indfer litotripsikablet over kurvetrédene, indtil tradene kommer ud af den proksimale
ende af kablet.

4. Grib fat om kurvetradene, der stikker ud af kablet. Slip elevatoren, og fortsaet med at fere
kablet frem, indtil den distale spids nér kurven inden i kanalen.

5. Hvis der enskes kontraststofinjektion, monteres den medfelgende adapter.
Bemaerk: Montér adapteren ved at fore kurvetradene ind gennem Tuohy-Borst-adapterens
han-“Luer Lock”. Fortsaet med at skubbe adapteren over kurvetradene, indtil han-luerlock’en
griber fat i kablets hun-"Luer Lock”. Spaend han-“Luer Lock” en for at forhindre leekage under
injektionen. Tuohy-Borst-adapteren behgver ikke at blive monteret, hvis der ikke er behov
for ekstra kontraststof til proceduren.

6. Stik kurvetradene gennem litotripsihandtagets han-“Luer Lock”. Fortsaet med at stikke
kateterlederne gennem rotationsstangens abning pa handtaget.

7. Slut litotriptorhandtagets han-“Luer Lock” til adapterens hun-“Luer Lock” (hvis der er
en sadan). Spaend hun-“Luer Lock” en for at forhindre tilbagelgb under injektionen.
Kurvetradene snoes omkring rotationsstangen for at sikre dem. (Se figur 3)

8. Fragtmenter stenen ved at trykke og dreje handtaget langsomt. Bemaerk: Langsomt,
konstant tryk er ofte den mest effektive metode til fragmentering af en sten. Pludselig
lettelse af trykket kan indikere fragmentering af stenen eller kurven, eller at stenen er
tabt ud af kurven. Advarsel: Hvis der skulle opsta kurvespraengning, kan et kirurgisk
indgreb blive ngdvendigt. Bemaerk: Handtaget bevaeger sig kun i én retning, medmindre
skraldeforbindelsesledet udlases.

9. Nar stenen er fragmenteret, skal behovet for fiernelse af den fragmenterede sten fra
galdegangen vurderes.

10. Udles skraldeledet pa litotriptorhandtaget for at fierne kurven. Undersag kurven for at
kontrollere, at den ikke er knaekket eller beskadiget pa nogen made. Bortskaf den derefter
ifelge hospitalets retningslinjer for biologisk farligt medicinsk affald.

11. Bortskaf litotropsikablet efter hospitalets retningslinjer for biologisk farligt medicinsk affald.

NEDERLANDS

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

N.B.

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.

Dit instrument wordt samen met een endoscoop met zijzicht, lithotripsiecompatibele mandjes
van Cook Endoscopy en een Soehendra lithotriptorhandgreep gebruikt.

Niet-steriel geleverd.
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. Inspecteer het
instrument visueel en let daarbij met name op 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 ERCP
en mechanische lithotripsie.

Contra-indicaties in verband met galsteenextractie zijn onder meer: een ampulla-opening
die niet groot genoeg is voor een onbelemmerde doorgang van de steen en het mandje.

MOGELIJKE COMPLICATIES

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

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

VOORZORGSMAATREGELEN
Dit instrument is uitsluitend bestemd voor gebruik met een endoscoop met zijzicht.

De grootte van de steen en van de ampulla-opening moeten voér deze ingreep worden
beoordeeld om vast te stellen of sfincterotomie noodzakelijk is. De lengte van het intramurale
segment moet worden beoordeeld voordat de raadzaamheid van mechanische lithotripsie
wordt beoordeeld. Indien sfincterotomie is vereist, moeten alle nodige aandachtspunten,
voorzorgsmaatregelen en contra-indicaties in acht worden genomen.

Cook Endoscopy voerdraden worden aanbevolen voor gebruik met dit product.

De injectie van contrastmiddel tijdens ERCP moet fluoroscopisch worden gevolgd. Overvulling
van de ductus pancreaticus kan pancreatitis veroorzaken.

Bij gebruik van dit instrument moet een draadkniptang voorhanden zijn.

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

Alleen gespecificeerde zachte lithotripsiecompatibele mandjes van Cook Endoscopy worden
aanbevolen voor gebruik met de Conquest TTC lithotriptorkabel. Raadpleeg het etiket van
het mandje.

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

GEBRUIKSAANWUZING
1a. Voor ljes met afi greep.
Maak de schuifhandgreep los van de draden van het netje door de duimgreep met de
ene hand vast te houden en de draadvergrendeling van het mandje in de richting van de
pijl te draaien. (Zie afb. 1) Houd de sheath van het mandije stevig vast bij de poort van het

werkkanaal van de endoscoop en verwijder deze langzaam. N.B.: Verwijder desgewenst
de beschermring om de draden van het mandje vrij te leggen. De draden van het mandje
kunnen worden gebruikt om het manoeuvreren met het mandije te vergemakkelijken.

1b. Voor andere li
Wanneer de steen helemaal in het mandije is gevangen, moet de sheath op de overgang van
de 10 Fr. sheath naar de 7 Fr. sheath (Zie afb. 2) met behulp van de draadkniptang helemaal
worden doorgeknipt. Voer de handgreep van het mandije af volgens het instellingsprotocol
voor biologisch gevaarlijk medisch afval.



2. Houd de endoscoop zo recht mogelijk en verwijder de buitenste sheath van het mandje
langzaam. Wanneer de distale tip van de sheath van het mandje de elevator van de
endoscoop gepasseerd is, til de elevator dan voorzichtig op om de draden van het mandje
op hun plaats te vergrendelen. Ga vervolgens door met het verwijderen van de buitenste
sheath. Voer de buitenste sheath af volgens het instellingsprotocol voor biologisch gevaarlijk
medisch afval.

3. Breng de lithotriptorkabel in over de draden van het mandije totdat de draden uit het
proximale uiteinde van de kabel te voorschijn komen.

4. Pak de draden van het mandje vast waar ze uit de kabel te voorschijn komen. Laat de
elevator los en ga verder met opvoeren van de kabel totdat de distale tip het mandje
in de ductus bereikt.

5. Indien een contrastinjectie gewenst is, breng dan de meegeleverde adapter aan. N.B.: Om
de adapter aan te brengen, moeten de draden van het mandje via het mannelijke Luerlock
van de Tuohy-Borst-adapter worden ingebracht. Schuif de adapter verder over de draden
van het mandje totdat het mannelijke Luerlock in het vrouwelijke Luerlock van de kabel zit.
Draai het mannelijke Luerlock vast om lekkage tijdens de injectie te voorkomen. De Tuohy-
Borst-adapter hoeft niet te worden aangebracht indien er tijdens de ingreep geen verdere
contrastinjectie wordt toegediend.

6.  Leid de draden van het mandje door het mannelijke Luerlock op de lithotriptorhandgreep
en blijf de draden door de opening van de roterende staaf van de handgreep leiden.

7. Sluit het mannelijke Luerlock van de lithotriptorhandgreep aan op het vrouwelijke
Luerlock van de adapter (indien van toepassing). Draai het vrouwelijke Luerlock vast
om terugstroming tijdens de injectie te voorkomen. Wikkel de draden van het mandje
om de roterende staaf om ze vast te zetten. (Zie afb. 3)

8. Vergruis de steen door druk uit te oefenen door langzaam aan de handgreep te draaien.
N.B.: Langzame, constante druk is vaak de effectiefste methode om een steen te vergruizen.
Een plotseling wegvallen van de druk kan erop duiden dat de steen vergruisd is, dat het
mandje kapot is of dat de steen uit het mandje is gevallen. Waarschuwing: Indien het
mandje kapot gaat, kan operatief ingrijpen nodig zijn. N.B.: De handgreep kan slechts
in één richting worden bewogen tenzij de ratel wordt losgezet.

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

10. Zet de ratel op de lithotriptorhandgreep los om het netje te verwijderen. Onderzoek het
mandje om te controleren of het op generlei wijze is gebroken of beschadigd. Voer het
mandje daarna af volgens het instellingsprotocol voor biologisch gevaarlijk medisch afval.

. Voer de lithotriptorkabel af volgens het instellingsprotocol voor biologisch gevaarlijk
medisch afval.

FRANCAIS

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

REMARQUE

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.

Utilisé en conjonction avec un endoscope a vision latérale, des paniers Cook Endoscopy
compatibles avec la lithotripsie et une poignée de lithotripteur Soehendra.

Fourni non stérile.
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 particulierement a I'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 propres a la CPRE et a la lithotripsie mécanique.

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

COMPLICATIONS POSSIBLES

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

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

PRECAUTIONS
Ce dispositif est destiné a étre utilisé uniquement avec un endoscope a vision latérale.

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

Il est recommandé d'utiliser les guides Cook Endoscopy avec ce dispositif.

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

Tenir des coupe-fil a disposition lors de I'utilisation de ce dispositif.

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

Il est recommandé d'utiliser uniquement les paniers a fils souples Cook Endoscopy spécifiés
compatibles avec la lithotripsie avec le cable de lithotripteur Conquest TTC. Consulter
l'étiquette du panier.

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

MODE D’EMPLOI

1a. Pour les paniers a poignée amovible.
Desserrer la poignée coulissante des fils du panier en tenant le repose-pouce d'une main
et en tournant le verrou des fils du panier dans la direction de la fleche. (Voir la Fig. 1) Tenir
fermement la gaine du panier au niveau de l'orifice du canal opérateur de I'endoscope
et la retirer lentement. Remarque : Au besoin, retirer le tube de protection pour exposer
les fils du panier. On peut utiliser les fils du panier pour faciliter le contréle de ce dernier.

1b. Pour d’autres paniers de lithotripsie compatibles.
Lorsque le calcul est complétement capturé dans le panier, pratiquer une coupe compléte
al'aide d'un coupe-fil au niveau de la jonction de la gaine de 10 Fr. et de la gaine de 7 Fr.
(Voir la Fig. 2) et jeter la poignée du panier conformément aux directives de |'établissement
sur 'élimination des déchets médicaux posant un danger de contamination.

2. En maintenant 'endoscope aussi droit que possible, retirer lentement la gaine externe
du panier. Lorsque 'extrémité distale de la gaine du panier dépasse du béquillage de
I'endoscope, soulever doucement le béquillage pour verrouiller les fils du panier en place.
Continuer ensuite a retirer la gaine externe. Jeter la gaine externe conformément aux
directives de I'établissement sur [limination des déchets médicaux posant un danger
de contamination.

3. Introduire le cable de lithotripsie sur les fils du panier jusqu'a ce que ceux-ci sortent
de l'extrémité proximale du cable.

4. Saisir les fils du panier émergeant du cable. Libérer le béquillage et continuer a pousser
le cable jusqu'a ce que son extrémité distale atteigne le panier dans le canal.

5. Sidu produit de contraste doit étre injecté, raccorder I'adaptateur fourni. Remarque : Pour
raccorder I'adaptateur, insérer les fils du panier par le raccord Luer lock male de I'adaptateur
Tuohy-Borst. Continuer a glisser I'adaptateur sur les fils du panier jusqu'a ce que le raccord
Luer lock méle sengage dans le raccord Luer lock femelle du cable. Serrer le raccord Luer
lock méle pour éviter une fuite pendant l'injection. Il n'est pas nécessaire de raccorder
I'adaptateur Tuohy-Borst si la procédure ne requiert pas d'autre injection de produit
de contraste.

6.  Faire passer les fils du panier par le raccord Luer lock male sur la poignée de lithotripsie ;
continuer a faire passer les fils par l'orifice de la tige pivotante de la poignée.

7. Raccorder le raccord Luer lock méle de la poignée du lithotripteur au raccord Luer lock
femelle de I'adaptateur (le cas échéant). Serrer le raccord Luer lock femelle pour éviter le
retour de liquide pendant l'injection. Enrouler les fils du panier autour de la tige pivotante
pour les assujettir. (Voir la Fig. 3)

8. Pour fracturer le calcul, appliquer une pression en tournant lentement la poignée.
Remarque : Une pression lente et constante est souvent la méthode la plus efficace
pour fracturer un calcul. Une libération soudaine de la pression peut indiquer la fracture
du calcul, la rupture du panier ou la chute du calcul hors du panier. Avertissement : Si la
fragmentation du panier se produit, une intervention chirurgical peut s'avérer nécessaire.
Remarque : La poignée ne peut se déplacer que dans une direction si le cliquet nest
pas libéré.

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

10. Libérer le cliquet sur la poignée du lithotripteur pour retirer le panier. Examiner le panier
pour sassurer qu'il n'a été rompu ou endommagé d'aucune maniére, puis le jeter
conformément aux directives de |'établissement sur Iélimination des déchets médicaux
posant un danger de contamination.

. Jeter le cable de lithotripsie conformément aux directives de l'établissement sur Iélimination
des déchets médicaux posant un danger de contamination.

DEUTSCH

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

HINWEIS

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 wird zusammen mit einem Seitblick-Endoskop, lithotripsie-kompatiblen Cook
Endoscopy-Kérbchen und einem Soehendra Lithotriptorgriff eingesetzt.

Produkt wird nicht steril geliefert.
Dieses Instrument nur fiir den angegebenen Verwendungszweck einsetzen.

Nicht verwenden, falls die Verpackung bereits getffnet 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 beeintrachtigen 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
Zu den Kontraindikationen zahlen solche, die mit ERCP und mechanischer Lithotripsie
verbunden sind.

Zu den Kontraindikationen gegen eine Gallensteinextraktion gehért unter anderem eine fiir die
ungehinderte Passage des Steins und des Kérbchens unzureichende Offnung der Ampulla.

POTENZIELLE KOMPLIKATIONEN

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

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

VORSICHTSMASSNAHMEN
Dieses Instrument ist ausschlieBlich fiir die Verwendung mit einem Seitblick-Endoskop vorgesehen.

Um die Notwendigkeit einer Sphinkterotomie bestimmen zu kénnen, muss vor dem Eingriff
die GroRBe des Steins und der Ampulla bestimmt werden. Bevor festgestellt wird, ob eine
mechanische Lithotripsie indiziert ist, muss die Lénge des intramuralen Segments bewertet
werden. Falls eine Sphinkterotomie erforderlich ist, miissen alle nétigen Vorsichtsmanahmen
getroffen und die entsprechenden Warnhinweise und Kontraindikationen beachtet werden.

Zur Verwendung mit diesem Produkt werden Fiihrungsdréhte von Cook Endoscopy empfohlen.

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

Bei der Verwendung dieses Instruments miissen Drahtzangen verfugbar sein.

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

Fiir die Verwendung mit dem Conquest TTC Lithotriptorkabel werden nur die
angegebenen weichen lithotripsiekombatiblen Kérbchen von Cook Endoscopy empfohlen.
Siehe Kérbchenetikett.

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

GEBRAUCHSANWEISUNG

1a. Kérbchen mit abnehmbarem Griff.
Den Daumengriff mit einer Hand halten und die Arretierung des Kérbchendrahts
in Pfeilrichtung drehen, um den Schiebegriff von den Kérbchendréhten zu l6sen.
(Siehe Abb. 1) Die Korbchenhtilse an der Arbeitskanal6ffnung des Endoskops fest halten



und langsam entfernen. Hinweis: Falls gewtinscht, die Schutzspirale entfernen, um die
Kérbchendrahte freizulegen. Die Kérbchendrahte kénnen zur einfacheren Steuerung
des Korbchens verwendet werden.

=2

Andere lithotripsiekompatible Kérbchen.

Sowie sich der Stein ganz im Korbchen befindet, die Verbindung zwischen der 10-Fr-Hiilse
und der 7-Fr-Hiilse (Siehe Abb. 2) vollstandig mit der Drahtzange durchtrennen und den
Kérbchengriff nach Klinikrichtlinien fiir den Umgang mit biogeféhrlichem medizinischem
Abfall entsorgen.

2. Das Endoskop so gerade wie méglich halten und die AuBenhiille des Kérbchens langsam
entfernen. Wenn die distale Spitze der Kérbchenhtilse den Albarranhebel des Endoskops
passiert hat, den Albarranhebel behutsam anheben, um die Kérbchendréhte in ihrer Position
zu fixieren. AnschlieBend mit der Entfernung der Auenhiille fortfahren. Die AuBenhiille
nach Klinikrichtlinien fiir den Umgang mit biogeféhrlichem medizinischem Abfall entsorgen.

3. Das Lithotripsiekabel tber die Kérbchendrahte einfiihren, bis die Dréhte aus dem
proximalen Ende des Kabels austreten.

4.  Die aus dem Kabel austretenden Kérbchendrahte ergreifen. Den Albarranhebel [6sen
und das Kabel weiter vorschieben, bis die distale Spitze das Kérbchen innerhalb des
Gangs erreicht.

5. Falls eine Kontrastmittelinjektion vorgenommen werden soll, den beiliegenden Adapter
anschlieBen. Hinweis: Zur Befestigung des Adapters die Kérbchendrahte durch den
Luer-Lock-Stecker des Tuohy-Borst-Adapters einfiihren. Den Adapter weiter Gber die
Kérbchendréhte vorschieben, bis der Luer-Lock-Stecker in der Luer-Lock-Buchse des Kabels
einrastet. Den Luer-Lock-Stecker festziehen, um Undichtigkeiten wéhrend der Injektion
zu vermeiden. Der Tuohy-Borst-Adapter muss nicht befestigt werden, wenn wahrend
des Verfahrens keine weiteren Kontrastmittelinjektionen erforderlich sind.

6.  Die Korbchendrahte durch den Luer-Lock-Stecker am Lithotripsiegriff und weiter durch die
Drehspule des Griffs fihren.

7. Den Luer-Lock-Stecker des Lithotriptorgriffs ggf. an die Luer-Lock-Buchse des Adapters
anschlieBen. Die Luer-Lock-Buchse festziehen, um einen Riickfluss wéhrend der Injektion
zu verhindern. Die Kérbchendréhte zur Befestigung um die Drehspule wickeln. (Siehe Abb. 3)

8. Um den Stein zu zerbrechen, durch langsames Drehen des Griffs Druck austiben.
Hinweis: Langsamer, konstanter Druck ist haufig die wirksamste Methode, um einen
Stein zu zerbrechen. Pl6tzliches Nachlassen des Drucks kann bedeuten, dass der Stein
zerbrochen ist, dass das Kérbchen zerbrochen ist oder dass der Stein sich nicht mehrim
Kérbchen befindet. Warnung: Falls das Kérbchen zerbricht, kann ein chirurgischer Eingriff
erforderlich sein. Hinweis: Der Griff bewegt sich nur in eine Richtung, es sei denn, die
Sperrklinke wird gelost.

9. Nachdem der Stein zerbrochen ist, ist zu beurteilen, ob die Steinfragmente aus dem Gang
entfernt werden miissen.

10. Die Sperrklinke am Lithotriptorgriff 16sen, um das Kérbchen zu entfernen. Das Kérbchen
untersuchen, um sicherzustellen, dass es weder zerbrochen noch in irgendeiner Weise
beschadigt ist. AnschlieBend das Korbchen nach Klinikrichtlinien fiir den Umgang mit
biogefahrlichem medizinischem Abfall entsorgen.

. Das Lithotripsiekabel nach Klinikrichtlinien fiir den Umgang mit biogefahrlichem
medizinischem Abfall entsorgen.

EAAHNIKA

XPHZH FA THN OMOIA NMPOOPIZETAI
H ouokeun autr xpnotponoleital yia tn pnxavikr) cuveApn Aibwv atov xoAngopo mopo dtav
£xouv anoTuxel GA\eG PEBOSOL EVEOOKOTTIKAG apaipeong.

IHMEIQZIH

AuTn ) cUoKeu €xel OXeSIOOTEL yia pia xprion povo. Mpoonabelec emavenetepyaoiag,
EMAVATTIOOTEIPWONG 1i/Kal EMAVAYPNOILOMOINONG EVOEXETAL va 08NyooLV OE aoToxia TG
OUOKEUNG iY/Kal O UETaSoan vooou.

Xpnotpomolgital o€ GuVSUACHS HE EVEOOKOTTIO TAEUPIKNG Béaong, oupBatd kahdBia ABotpupiag
NG Cook Endoscopy kat Aapr MBotpirrtn Soehendra.

Mapéxetat pn oteipo.

Mn XPnOILOTIOIEITE TN GUCKEUN QUTH| Yl OTIOIOSKTTOTE GKOTIO, EKTOG Ao TNV avapePOHEVN
Xprion yta v ormoia mpoopiletat.

Edv n ouokevacia €xet avoixTei i umooTel {npid katd Ty apahapr] TG, N XPNOIHOTOIOETE

T0 TIPOIGV. EMOEWPrOTE OTTTIKA TIPOGEXOVTAG ISIAITEPA YIa TUXOV OTPEBAWGEIG, KAHWEIG KAt
pnéeis. Eqv evrormioete pia avwpalia mou Ba mapepmoSIZe T 0woTH KATAoTAGN Aertoupyiag,

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

DUNACOETE O€ ENPO XWPO, HAKPIA MO aKPaiEg TIHEG BeppoKpaaiag.
Ermttpénetal n xprion autrig TG CUCKEUNG LOVOV and eKMTAISEVUEVOUG ENAYYENUATIEG LYEIDG.

ANTENAEIZEIZ
Ot avtevei€eig mepthapBavouy exeiveg mou eivat e81kEG yia v ERCP kat T pnxavikr) ABotpupia.

Metagl Twv avtevdei§ewv mou oxetifovTal pe TV e€aywyr) XoOAOMBwv mephapBavovTat kat
ot €€1G: Avolypa AnkuBou Tou Sev EMApPKEI £T01 WOTE VA EMTPEMETAL N avepnodioTn Siodog
Tou AiBou Kat Tou kahabiov.

AYNHTIKEZ EMINAOKEZ

MeTtagd Twv SuvnTikWv EMMAOKWY Tou oxeTi(ovtat pe Tnv ERCP mepi\apBavovrat kat ot §Rc:
maykpeatitda, xohayyelinida, onparpia, Sidtpnon, aioppayia, El0pOPNON, TUPETOG, AoiuwéEn,
unotaon, al\epyIKr avTiSPaon o OKIaYPaPIKO PHECO 1) PAPHAKO, KATAGTOAN ) Talon TG
avanvon, Kapdiakr appubpia i avakorh.

MeTa&d Twv SuvnTIKWY EMIMAOKWV TTIOU OeTi{ovTal He TV §aywyr) Tou KaAablow
nep\apBdavovTal Kat ol €€1G: EVOPVWON TOU QVTIKEIUEVOU, EVTOTIIGHEVN (PAEYHOVE,
VEKPWON ard Tiieon.

NPOOYAAZEIZ
H cuokeun autr mpoopiletal yia xprion pie evEooKOTIO TAAyiag 6pacng HOvo.

la va IpooSIopIoTE N avayKaldTnTa TG O@yKTNEOTOMNG TPV and Tn Sladikacia autr,
TIPEMEL VAl YiVEL EKTINON Tou peyEBOUG Tou AiBou Kall Tou GTOpIoL TNG AnkuBou. To prikog
TOU EVSOTOIXWHATIKOU TUAHATOG TIPEMEL va agloAOYELTal TP ard Tov TTPOCSIOPIoHO TG
OKOTMUOTNTAG TNG MNXAVIKI G NBOTPIIaG. T€ EPITTWON OV aITaITETal GQIYKTNPOTOWN, TIPEMEL
va AapBdvovtatl unidyn GAEG ot amapaitnteg SNAWGELG TTIPOGOXIG, TIPOPUAGEEIS Kat avTevSEeielg.

Ot ouppativot odnyoi g Cook Endoscopy cuviotwvTal yia Xprion HE To TIpoiov auTo.

H éyxuon okiaypagikol pécou Katd tn Sidpkeia g ERCP mpémet va mapakolouBeitat
QAKTIVOOKOTTIKA. H UTEPTIA|pWON TOU TIAYKPEATIKOU TIOPOU EVEEXETA VA
TipoKaAéoel maykpeatitida.

Katd  xprion Tng CUGKEUIG QUTHG TIPETTEL Va UTIAPXOLV SIABECIHIOL GUPATIVOL KOTTTHPES.

NPOEIAOMOIHZEIZ

AGYW TNG HNXQVIKIAG THEONC TTOU SNUIOUPYEITAL HIE TN OUOKEUI QUTH, O KATAKEPHATIONOG

Tou KahabBloU oTov Koo xoAnddxo mopo givat pia mavetnta Tou eVEEXETA VA AmaITHOEL
XELPOUPYIK EMEUBacn.

la xprion pe 1o kahwdio MiBotpirtn Conquest TTC ouvioT@vTal pévov kabopiopéva, cupBata
He NBotpupia pahakd karadia Cook Endoscopy. Avatpé€te oTny eTiKETa Tou kahabiov.

A6yw TG ToIKIANG cUOTAONG TwV XOANOMBwV, N Bpavion Tou AiBou evdéxetal va pnv eivat Suvatr).
Edv n Bpavon tou AiBou Sev givat Suvatry, n Guvexnc MEPIoTPOPN TG AaPrig evéxetat va
TIPOKAAETEL T BPavon Tou GUPHATOG TOU KAAABIOU, ANAITWVTAG £T0L XEPOUPYIKN EMEpBaon.

OAHTFIEZ XPHIHX

1a. NakaA@Bia pe apaipovpevn Aapn.
Zeo@i&te T oupopevn AaPr and ta ouppaTa Tou Kahablou KpatwvTag T AaBn Tou
QVTIXEIPA OTO £Val XEPL KAl OTPEPOVTAG TNV AGPANELQ TOU CUPHATOG Tou KahaBlol Tpog Thv
kateuBuvon tou Béhouc. (BA. axriua 1) Kpatriote otaBepd o Bnkapt Tou kahabiov ot B0pa
TOU KaVaNIoU EpYaciag Tou EVEOOKOTTIOU Kal apalpECTE To apyd. Enpeiwon: Eav emBupeite,
QAPAIPECTE TNV TIPOCTATEUTIKY OTIEPA YIa TNV AMOKAAUYN TwV CUPUATWY Tou KaAaBiov.
Ta oVppata Tou Kahabiol prmopolv va xpnatponoinBouv yia T SleuKGAUVON Tou eNéyxou
Tou kaAabiov.

1b. TNa é\\a kaAad HBata pe pup
MoNG GUNNEBEL MAfPWE 0 AiBog 6To KaAAB!, TTPaYMATONTOINGTE Hia RPN KOTTH, HE XPrion
CUPHATIVWV KOTTTAPWY, 6N GUKBOA Tou Bnkaptou 10 French kat Tou Bnkaptov 7 French
(BA. oxriua 2) xaw anoppiyte T Aapry Tou kahaBlol cUHPWVa LE TIG KaTeuBuVTHPIEG 08nyieq
Tou I5PVHATOC 0ag yia BIOAOYIKA eMikivouva 1aTPIKG amoBAnTa.

2. AlompwvTag To evE0OKATIIO 600 To SuvaTto Mo euBU, APAIPECTE apyd TO EEWTEPIKS BNKApPL
Tou KahabBioU. Kabwg To Tepipepikd Akpo Tou Bnkaptot Tou Kahablol armopakpuvetal and
Tov avaBo)éa Tou EVEOOKOTTIOU, avaonKWOTE amahd Tov avaBoléa yia Ty acpaNion Twv
ouppATWV Tou Kahablov ot Béan Toug. Katdmy, cuveyiote v apaipeon Tou e§wtepikol
BnKaptov. ATopPIPTE T EEWTEPIKG BNKAPL CUPPWVA HE TIG KATEUBUVTHPIEG O8NYiEC TOU
18pUHATOC 0aG yia BloNoyIKA eMikivéuva 1aTPIkG amoBAnTa.

3. Ewaydyete 10 kahwdio MBotpupiag mavw and ta cuppata Tou KaAabiov éwg dTou
Ta oVppaTa eEEABOLV a6 TO EyYUG AKPO Tou KaAwSiou.

4. ZUNGBeTe Ta ouppata Tou KaAaBlov TTou &EpxovTal amod To KaAwdIo. ATENeUBEPWOTE ToV
avaBoléa Kat CUVEXIOTE TV TPOWONON Tou KAAWSIOU £WG GTOU TO TIEPIPEPIKS AKPO POAOEL
0TO KAAAO! EVTOG TOU TTIOPOU.

5. Edv emBupeite £éyxuon oKiaypa@ikoU Hécou, TIPOCAPTHOTE TOV TIPOCAPHOYEA TIOU
Tapéxetal. Enpeiwon: Ma va pocapTrOETE TOV TPOOAPHOYEQ, EICAYAYETE T CUPHATA TOU
kahaBloU péow TOU apoeVIKoL OLVEECHOU aopaNiong Luer Tou mpooappoyéa Tuohy-Borst.
ZUVeXiOTE va OUPETE TOV TIPOCAPHOYEQ TTAVW AMd Ta GUPHATA Tou KaAabiou £wg GTou
0 aPOEVIKOC OUVEEDHOG aoPANoNG Luer epmakei pe Tov BnAuko cUvSeopo acpdhiong
Luer Tou kahwdiov. ZPiETe ToV apoevIKG OUVSECUO ao@AaNiong Luer, £Tot wote va anotpanei
n Stappon kata T Sidpketa TG £yxuong. O mpocappoyéag Tuohy-Borst 8¢ xpeialetal va
£ival TTPOCaPTNHEVOG €GV SeV armaITEiTal EMIMAEOV OKIAYPAPIKO HECO yia T Sladikaadia.

6. Mepdote Ta oUppaATa TOu KAAABIOU HECW TOU APCEVIKOU GUVEECHOU ao@ANONG
Luer otn AaBry AiBotpupiac. Zuveyiote T 6050 Twv CUPHATWY PECW TOU AVOIYHOTOG
TIEPIOTPEPOPEVNC pABSOL TNG AaPrC.

7. ZuvbECTE TOV apOEVIKO GUVSECHO aopaong Luer g AaBrig Tou NBotpirrtn otov OnAuko
oUvSeoHo aopaNiong Luer Tou pocappioyéa (v Exel epappoyn). ZPIETe Tov BnAukd
0UVSEOoH0 aoPANoN Luer, £101 WOTE va amoTparei Tuxov avadpopn por) Katd tn Sidpkeia
NG éyxuonc. TUNETe Ta cUppaTa Tou KaAaBlov YUpwW amo TNV MEPICTPEPOUEVN PABdo yia
Va Ta OTEPEWOETE. (BA. oxriua 3)

8. Ta Bpavon tou Aifou, EQapudoTe Tieon MePITTPEPOVTAG apyd T Aapr.
EInpeiwon: H Bpadeia, atabepr mieon eivat cugvd n miéov anoteheopatikr pébodog
Bpavong evag AiBou. H aipvidia aneheubépwon migong evoxeTat va umoSnAwvet
™ Bpavon Tou AiBou, Bpavion Tou Kahabiov 1y anwAela Tou AiBou amd To kaAdbL.
Mposidononon: Ze MePIMWon mou CUHPEL KATAKEPHATIONOG Tou KahaBloy, evoéxetat
va gival amapaitnt Xepoupyikn enéuBaon. Enpeiwon: H Aapr 6a petakivndei pévo
TIPOG pia KaTeLBLVON EKTOG €AV AMENeLBEPWOEL N KaoTavia.

9. Metd 1o BpuppaTIcp6 Tou AiBou, EKTIUROTE TNV avaykn agaipeong Tou OpuPHATIOHEVOU
AiBou amno tov mopo.

10. AmieheuBepWoTe TV KaoTtavia atn Aafr) Tou NBoTpirn yia Ty agaipeon Tou Kahabiov.
E€etdote 1o kahdBy, £101 wote va emPBeBatboete OTt Sev £xel OMIATEL ) UMOOTEL {NpId
€ OTTOIOVEHTIOTE TPOTTO, KATOTIV ArmoppiPTe To KAAABI GUMPWVA LE TIG KATEUBLVTHAPIEG
08nyieg Tou 18puHATAE oag yia BloAoyikda emkivéuva atpika andBAnta.

. Amoppiyte To KaAwSI0 NBoTpIpiag CUHPWVA HE TIG KATEUBLVTAPIEG 08NYiEG TOU IBPUHATOG
0ag yia Blooyikd emkivéuva 1otpika andBinta.

MAGYAR

RENDELTETES

Ez az eszk6z kdvek mechanikus Gsszezizasara szolgal az epevezetékben olyan esetekben, amikor
az endoszkopos kdeltavolitds egyéb modszerei sikertelennek bizonyultak.

MEGJEGYZESEK

Az eszkoz kizarolag egyszeri hasznalatra szolgél. Az Gjrafelhasznalasra valo el6készités,

az ujrasterilizalas és/vagy az jrafelhasznalas az eszkéz meghibasodasahoz és/vagy
betegségatvitelhez vezethet.

Oldalnyilasos endoszkdppal, Cook Endoscopy lithotripsia-kompatibilis kosarakkal és Soehendra
k62026 fogantyuval egyiittesen hasznalando.

Nem sterilen kertil kiszerelésre.
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, kilonos tekintettel a csomokra, gorbiiletekre, és torésekre.

Ha olyan rendellenességet észlel, amely a megfelelé6 miikodést megakadalyozza, ne hasznalja
az eszkozt. A visszakuldés jovahagyésa érdekében értesitse a Cook céget.

Széraz helyen tartando, szélséséges hémérsékletingadozasoktdl védve.
Ezt az eszkozt csak képzett egészségligyi szakember hasznalhatja.

ELLENJAVALLATOK
Az ellenjavallatok magukban foglaljak az ERCP-re és a mechanikus kéztizasra
vonatkozo ellenjavallatokat.

Az epeké-eltavolitassal kapcsolatos ellenjavallatok tobbek kozétt: a ké és a kosar akadalytalan
athaladasahoz nem elegendé ampullanyilas.

LEHETSEGES KOMPLIKACIOK

Az ERCP-hez térsitott potencialis komplikaciok tobbek kozott: pancreatitis, cholangitis, szepszis,
perfor: haemorrhagia, aspiracio, laz, fert6zés, hypotonia, allergias reakcio a kontrasztanyaggal
vagy a gyogyszerrel szemben, légzé resszié vagy légzésledllas, szivarrhythmia vagy szivledllds.

A kosaras kéeltavolitassal kapcsolatos lehetséges komplikaciok tébbek kozétt: a targy
betomaorodése, helyi gyulladas, nyomas okozta necrosis.

OVINTEZKEDESEK
Ez az eszkoz kizérdlag oldalnyildsos endoszkoppal hasznalando.

Az eljarast megel6zéen a sphincterotémia sziikségességének értékeléséhez fel kell mérni a ké
és azampullanyilas méretét. A mechanikus kézizas ajanlatossaganak értékelése el6tt meg kell
hatérozni az intramurélis szakasz hosszat. Amennyiben sphincterotémiara van sziikség, minden
sziikséges ovintézkedést, figyelmeztetést és ellenjavallatot figyelembe kell venni.

Ehhez a termékhez Cook Endoscopy vezetédrotok hasznalata javasolt.

A kontrasztanyag befecskendezését az ERCP folyaman fluoroszkopias képalkotéssal ellendrizni
kell. A hasnyalmirigy-vezeték tultéltése pankreatitiszt okozhat.

Az eszkéz hasznélatakor drotvago olldnak is rendelkezésre kell dllnia.



FIGYELMEZTETESEK
Az eszkoz segitségével létrehozott mechanikus nyomas kévetkeztében eléfordulhat a kosar
fragmentalodasa a k6zos epevezetékben, ami sebészeti beavatkozast tehet sziikségessé.

A Conquest TTC k6zUz6 kébelhez csak meghatarozott, kézuzashoz alkalmazhaté Cook Endoscopy
puha kosarak hasznélata javasolt. Lasd a kosar cimkéjét.

Az epekovek valtozo Gsszetétele miatt eléfordulhat, hogy a ké nem zlizhaté 6ssze. Ha a ké
nem zuizhatd, a fogantyt tovabbi forgatésa a kosar drotjanak térését okozhatja, ami sebészeti
beavatkozast tesz szlikségessé.

HASZNALATI UTASITAS

1a. Leveheté fog: ival ellatott
A hiivelykujj-fogantytt egyik kezében tartva és a koséardrot-régzitét a nyil iranyaba elforditva
lazitsa meg az elcsusztathaté fogantyut a kosérdrotokon. (Ldsd az 1. dbrdt) A kosér hivelyét
tartsa szilardan az endoszkép munkacsatornajanak nyilasanal és lassan tavolitsa el.
Megjegyzés: Ha kivanja, tavolitsa el a védétekercselést, hogy a kosardrotok szabadon
alljanak. A kosardrotok a kosar iranyitasanak megkonnyitésére hasznalhatok.

1b. Egyéb, kozuza k
Ha a ké mar teljes egészében be van fogva a kosarba, drétvago olléval végezzen teljes
4tvagést a 10 Fr-es és 7 Fr-es hiivelyek csatlakozésanal (Ldsd a 2. dbrdt) és a kosar fogantyujat
a bioldgiailag veszélyes orvosi hulladékra vonatkozd intézményi elGirasok szerint dobja ki.

2. Azendoszképot a lehetd legegyenesebben tartva lassan tavolitsa el a kosar kiilsé hivelyét.
Amint a kosar hiivelyének disztélis csticsa tuljutott az endoszkdp emeldjén, 6vatosan emelje
fel az emel6t, hogy a kosérdrotokat a helyiikdn régzitse. Ezutén folytassa a kiilsé hively
eltavolitasat. A kiils6 hiivelyt a biolégiailag veszélyes orvosi hulladékra vonatkozo intézményi
iranyelvek szerint dobja ki.

3. Vezesse be a k6zizo kabelt a kosardrotok folott addig, amig a drétok ki nem Iépnek a kabel
proximalis végén.

4. Fogja meg a kabelbdl kilép6 kosardrotokat. Oldja ki az emelét és folytassa a kabel
eléretolasat addig, amig a disztalis vége el nem éri a ductusban lévé kosarat.

5. Ha kontrasztanyagot kivan befecskendezni, csatlakoztassa a mellékelt adaptert.
Megjegyzés: Az adapter csatlakoztatédsahoz a Tuohy-Borst adapter betevo Luer-zarjan
keresztiil vezesse be a kosardrotokat. Csusztassa tovabb az adaptert a kosardrétok
folott addig, amig a betevé Luer-zar 6ssze nem kapcsolodik a kabel befogadé Luer-
zérjéval. Az injekcio alatti szivargas megel6zésére szoritsa meg a betevé Luer-zarat.

Ha az eljarashoz nincs szlikség tovabbi kontrasztanyagra, a Tuohy-Borst adaptert nem
szlikséges csatlakoztatni.

6. A kosardrotokat vezesse &t a k6zuzo fogantyu betevé Luer-zarjan, majd tovabb a fogantyu
forgérudas nyilasan.

7. Akézazo6 fogantyu betevd Luer-zérjat kapcsolja dssze az adapter befogado Luer-zérjaval
(ha alkalmazhato). Az injekci6 alatti visszafolyds megel6zésére szoritsa meg a befogadd
Luer-zérat. A kosérdrotokat rogzités céljabdl tekerje a forgérad koré. (Ldsd a 3. dbrdt)

8. Ako bsszeztizasahoz alkalmazzon nyomast a fogantyu lasst forgatasaval.
Megjegyzés: A ké sszeztizasahoz gyakran a lassu, allando nyomas alkalmazasa
a leghatékonyabb maédszer. A nyomas hirtelen lecsdkkenése a ké 6sszeztizodasat, a kosar
Osszez(zodasét, vagy a kének a kosarbol vald kiszabadulasét jelezheti. Figyelem: A kosar
fragmentalodasa esetén sebészeti beavatkozasra lehet sziikség. Megjegyzés: A fogantyu
csak egy irdnyban mozog, hacsak az akasztokapocs ki nincs oldva.

9. Aké szétzizasa utan allapitsa meg, hogy sziikség van-e a szétzizott
ké eltavolitésara a ductusbol.

10. A kosar eltavolitashoz oldja ki a k6zuzo fogantytin lévé akasztokapcsot. Vizsgalja meg
a kosarat, hogy meggy6zédjék arrdl: nincs eltdrve vagy megsériilve, majd a biolégiailag
veszélyes orvosi hulladékra vonatkozo intézményi iranyelvek szerint dobja ki a kosarat.

. Abiolégiailag veszélyes orvosi hulladékra vonatkozd intézményi irdnyelvek szerint helyezze
hulladékba a kézUz6 kabelt.

ITALIANO

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

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

Utilizzato contestualmente a un endoscopio a visione laterale, a cestelli compatibili con litotripsia
Cook Endoscopy e a unimpugnatura per litotritore Soehendra.

Forniti non sterili.
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, piegature 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 al'ERCP (colangiopancreatografia retrograda
endoscopica) e alla litotripsia meccanica.

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

POTENZIALI COMPLICANZE

Le potenziali complicanze associate all'ERCP includono, senza limitazioni: pancreatite, colangite,
sepsi, perforazione, emorragia, aspirazione, febbre, infezione, ipotensione, reazione allergica

al mezzo di contrasto o al farmaco, depressione respiratoria o arresto respiratorio, aritmia

o arresto cardiaco.

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

PRECAUZIONI
Questo prodotto & previsto esclusivamente per I'uso unitamente a un endoscopio
avisione laterale.

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

Con questo dispositivo si consiglia I'uso di guide Cook Endoscopy.

Liniezione di mezzo di contrasto nel corso del’ERCP deve essere monitorata in fluoroscopia.
Il iempimento eccessivo del dotto pancreatico puo causare pancreatite.

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

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

Con il cavo Conquest TTC per litotritore si consiglia di usare esclusivamente i cestelli flessibili
per litotripsia Cook Endoscopy compatibili indicati. Controllare I'etichetta del cestello.

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

ISTRUZIONI PER L'USO

1a. Cestelli dotati di impugnatura asportabile.
Allentare impugnatura a scorrimento dai fili del cestello afferrando I'elemento di
presa e girando il meccanismo di blocco dei fili del cestello nella direzione della freccia.
(Vedere la Figura 1) Afferrare saldamente la guaina del cestello presso 'apertura del canale
operativo dellendoscopio ed estrarla lentamente. Nota - Se lo si desidera, rimuovere la
spirale protettiva per esporre i fili del cestello. | fili del cestello possono essere usati per
agevolare il controllo del cestello stesso.
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Altri cestelli per litotripsia compatibili.

Una volta catturato completamente il calcolo allinterno del cestello, praticare un taglio
completo, usando il tagliafili, in corrispondenza della giunzione della guaina da 10 F e della
qguaina da 7 F (Vedere la Figura 2) ed eliminare limpugnatura del cestello in conformita

alle disposizioni della struttura sanitaria relative ai rifiuti medici pericolosi dal punto di

vista biologico.

2. Tenendo l'endoscopio il piti diritto possibile, estrarre lentamente la guaina esterna
del cestello. Mentre la punta distale della guaina del cestello fuoriesce dall'elevatore
dell'endoscopio, sollevare delicatamente I'elevatore per bloccare in posizione i fili del
cestello. Continuare quindi con la rimozione della guaina esterna. Eliminare la guaina
esterna in conformita alle disposizioni della struttura sanitaria relative ai rifiuti medici
pericolosi dal punto di vista biologico.

3. Inserire il cavo per litotritore sui fili del cestello fino alla fuoriuscita dei fili dall'estremita
prossimale del cavo.

4. Afferrare ifili del cestello che fuoriescono dal cavo. Rilasciare l'elevatore e continuare a fare
avanzare il cavo fino a raggiungere, con la sua punta distale, il cestello che si trova nel dotto.

5. Sesidesidera praticare liniezione di mezzo di contrasto, collegare I'adattatore fornito.
Nota - Per collegare I'adattatore, inserire i fili del cestello attraverso il Luer-lock maschio
dell'adattatore Tuohy-Borst. Continuare a fare scorrere 'adattatore sui fili del cestello fino
a quando il connettore Luer-lock maschio non si innesta sul connettore Luer-lock femmina
del cavo. Serrare il connettore Luer-lock maschio per evitare perdite durante l'iniezione.

Il collegamento dell'adattatore Tuohy-Borst non & necessario se la procedura non prevede
liniezione di ulteriore mezzo di contrasto.

6. Fare passare i fili del cestello attraverso il connettore Luer-lock maschio dellimpugnatura
per litotripsia; continuare a far passare i fili attraverso 'apertura a perno
rotante dellimpugnatura.

7. Collegare il connettore Luer-lock maschio dellimpugnatura per litotripsia al connettore
Luer-lock femmina dell'adattatore (se pertinente). Serrare il connettore Luer-lock femmina
per evitare il flusso retrogrado durante l'iniezione. Avvolgere i fili del cestello attorno al perno
rotante per fissarli. (Vedere la Figura 3)

8. Perfrantumare il calcolo, applicare pressione ruotando lentamente limpugnatura.
Nota - Il metodo piti efficace per frantumare un calcolo consiste spesso nell'applicazione
lenta e costante di una pressione. Un improwviso rilascio della pressione puo indicare
l'avvenuta frantumazione del calcolo, la rottura del cestello o la fuoriuscita del calcolo
dal cestello. Avvertenza - In caso di rottura del cestello, puo essere necessario intervenire
chirurgicamente. Nota - Con il fermo innestato, limpugnatura pud essere spostata in una
sola direzione.

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

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

Eliminare il cavo per litotripsia in conformita alle disposizioni della struttura sanitaria relative
ai rifiuti medici pericolosi dal punto di vista biologico.

TILSIKTET BRUK

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

MERKNADER

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

Brukes sammen med et sidevisende endoskop, Cook Endoscopy litotripsi-kompatible kurver og
et Soehendra litotriptorhandtak.

Leveres usteril.

Denne anordningen skal ikke brukes til andre formél enn det som angis under tiltenkt bruk.
Innholdet skal ikke brukes hvis pakningen er apnet eller skadet nar du mottar den. Gjor en
visuell inspeksjon og se spesielt etter knekkpunkter, bayninger eller brudd. Skal ikke brukes
hvis det pavises avvik som kan hindre at utstyret ikke virker som det skal. Kontakt Cook for &
fa returtillatelse.

Oppbevares tart og uten a utsettes for ekstreme temperaturer.

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

KONTRAINDIKASJONER
Kontraindikasjoner inkluderer de som er spesifikke for ERCP og mekanisk litotripsi.

Kontraindikasjoner forbundet med gallesteinsuttrekking inkluderer, men er ikke begrenset til: en
ampullzer apning som ikke er egnet til a tillate uhindret passasje for steinen og kurven.

MULIGE KOMPLIKASJONER

Mulige komplikasjoner som kan forbindes med ERCP omfatter, men er ikke begrenset til:
pankreatitt, kolangitt, sepsis, perforasjon, bledning, aspirasjon, feber, infeksjon, hypotensjon,
allergisk reaksjon pa kontrastmiddel eller legemiddel, respirasjonsdepresjon eller
respirasjonsstans, hjertearytmi eller hjertestans.

Mulige komplikasjoner forbundet med kurvuttrekking omfatter, men er ikke begrenset til:
sammenklemming av objektet, lokalisert inflammasjon, trykknekrose.
FORHOLDSREGLER

Denne anordningen er kun beregnet til bruk med et sidevisende endoskop.

Starrelsen pa steinen og den ampulleere apningen ma vurderes far inngrepet for & avgjere
om sfinkterotomi er nadvendig. Lengden pa det intramurale segmentet ma vurderes for &
avgjere om mekanisk litotripsi er tilrddelig. Dersom sfinkterotomi kreves, mé alle nadvendige
forsiktighetsregler, forholdsregler og kontraindikasjoner overholdes.

Cook Endoscopy ledevaiere anbefales for bruk sammen med dette produktet.



Injeksjon av kontrastmiddel under ERCP ma overvakes fluoroskopisk. Overfylling av ductus
pancreaticus kan forarsake pankreatitt.

Nalekniver ma veere tilgjengelige ved bruk av denne anordningen.

ADVARSLER
P& grunn av det mekaniske trykket som dannes med denne anordningen, er kurvfragmentering i
gallegangen en mulighet som kan kreve kirurgisk inngrep.

Kun de spesifiserte Cook Endoscopy Soft litotripsi-kompatible kurvene anbefales for bruk
sammen med Conquest TTC litotriptorkabel. Se kurvetiketten.

Pa grunn av de forskjellige sammensetningene av gallestein vil steinknusing kanskje ikke
vaere mulig. Dersom steinen ikke kan knuses, kan kontinuerlig rotering av handtaket fore til at
kurvvaieren brekker, noe som vil kreve et kirurgisk inngrep.

BRUKSANVISNING

1a. For kurver med avtagbare handtak.
Losne glidehandtaket fra kurvvaierne ved & holde tommelgrepet i én hand og dreie
kurvvaierlasen i pilens retning. (Se fig. 1) Hold kurvhylsen fast ved endoskopets
arbeidskanalport og fiern den langsomt. Merknad: Hvis det er gnskelig, fiern den beskyttende
spolen for & eksponere kurvvaierne. Kurvvaierne kan brukes til & lette kurvkontrollen.

1b. For andre litotripsi-kompatible kurver.
Nar steinen er fullstendig innfanget i kurven utferes en komplett skjeering ved hjelp
av nalekniver, ved overgangen ved 10 French-hylsen og 7 French-hylsen (Se fig. 2), og
kurvehandtaket kastes i henhold til sykehusets retningslinjer for medisinsk biologisk
farlig avfall.

2. Mens endoskopet holdes s rett som mulig, fiernes den ytre kurvhylsen langsomt. Laft
elevatoren forsiktig, etter hvert som kurvhylsens distale spiss rydder endoskopelevatoren,
for & lase kurvvaierne pé plass. Fortsett sa & flerne den ytre hylsen. Kast den ytre hylsen i
henhold til sykehusets retningslinjer for medisinsk biologisk farlig avfall.

3. For litotripsikabelen inn over kurvvaierne helt til vaierne kommer ut av kabelens
distale ende.

4. Grip de kurvvaierne som kommer ut av kabelen. Frigjor elevatoren og fortsett a fore kabelen
frem helt til dens distale spiss nar kurven inne i gangen.

5. Hvis injeksjon av kontrastmiddel er enskelig, fest den medfelgende adapteren. Merknad:
Fest adapteren ved a fore kurvvaierne inn gjennom Tuohy-Borst-adapterens hann-luer-lock.
Fortsett & skyve adapteren over kurvvaierne helt til dens hann-luer-lock griper fatt i kabelens
hunn-luer-lock. Stram hann-luer-locken for & forhindre lekkasje under injeksjonen. Tuohy-
Borst-adapteren behgver ikke festes dersom ytterligere kontrastmiddel ikke behoves
for inngrepet.

6.  For kurvvaierne gjennom litotripsihandtakets hann-luer-lock, og fortsett sé & fore vaierne
gjennom rotasjonsstangens apning pa handtaket.

7. Koble litotriptorhandtakets hann-luer-lock til adapterens hunn-luer-lock (hvis relevant).
Stram hunn-luer-locken for & forhindre tilbakestramming under injeksjonen. Fest
kurvvaierne ved & folde dem rundt rotasjonsstangen. (Se fig. 3)

8. Fragmenter steinen ved a uteve trykk pa handtaket og rotere det langsomt. Merknad:
Langsomt, konstant trykk er ofte den mest effektive metoden for fragmentering av en stein.
Plutselig frigjering av trykket kan indikere fragmentering av steinen eller kurven eller at
steinen har falt ut av kurven. Advarsel: Dersom kurvfragmentering skulle oppsta, kan et
kirurgisk inngrep bli nedvendig. Merknad: Handtaket vil kun bevege seg i én retning med
mindre skrallen frigjores.

9. Nar steinen er fragmentert ma man vurdere behovet for & fierne den fragmenterte steinen
fra gangen.

10. Frigjer skrallen pa litotriptorhandtaket for & fierne kurven. Undersgk kurven for & sjekke at
den ikke er brukket eller skadet pa noen mate, og kast den deretter i henhold til sykehusets
retningslinjer for medisinsk biologisk farlig avfall.

. Kast litotripsikabelen i henhold til sykehusets retningslinjer for medisinsk biologisk
farlig avfall.

POLSKI

PRZEZNACZENIE URZADZENIA

Niniejsze urzadzenie uzywane jest do mechanicznego miazdzenia kamieni w przewodzie
Zz6tciowym, gdy zawiodty inne metody usuwania ich za pomoca endoskopii.

UWAGI

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

Uzywane razem z endoskopem z podgladem bocznym, koszykami nadajacymi sie do litotrypsji
marki Cook Endoscopy i z uchwytem litotryptora Soehendra.

Dostarczone w stanie niesterylnym.

Urzadzenia nie nalezy uzywac do jakichkolwiek innych celow, 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 uniemozliwi¢ 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 by¢ stosowane wytacznie przez wyszkolony personel medyczny.

PRZECIWWSKAZANIA
Przeci k lia obejmuja przeci ia whasciwe dla endoskopowej
cholangiopankreatografii wstecznej (ECPW) i mechanicznej litotrypsji.

Do przeciwwskazan zwigzanych z ekstrakcja kamieni zétciowych naleza, : otwor brodawki
Vatera niedostatecznie szeroki, aby umozliwic¢ niezaktocone przejécie kamienia i koszyka.

MOZLIWE POWIKLANIA

Do mozliwych powikfan zwigzanych z ECPW naleza, m.in.: zapalenie trzustki, zapalenie drég
z6tciowych, posocznica, perforacja, krwotok, zachtysniecie, goraczka, zakazenie, niedocisnienie,
reakcja alergiczna na $rodek kontrastowy lub lek, depresja oddechowa lub zatrzymanie oddechu,
zaburzenie rytmu serca lub zatrzymanie akdji serca.

Do mozliwych powikfar zwigzanych z ekstrakcja koszyka naleza, m.in.: zaklinowanie usuwanego
obiektu, ograniczone zapalenie, martwica z ucisku.

SRODKI OSTROZNOSCI
Urzadzenie to przeznaczone jest do uzycia wytgcznie z endoskopem z podgladem bocznym.

W celu okreslenia koniecznosci sfinkterotomii nalezy przed zabiegiem oszacowac wielkos¢
kamienia i rozmiar otworu brodawki Vatera. Przed ustaleniem, czy wskazana jest litotrypsja
mechaniczna, nalezy oszacowac diugosc¢ odcinka srodsciennego. Jesli konieczne jest wykonanie
sfinkterotomii, nalezy przestrzega¢ wszystkich odpowiednich przestrég i przeciwwskazan oraz
stosowac wszystkie srodki ostroznosci.

Z tym urzadzeniem zalecane jest uzywanie prowadnikow firmy Cook Endoscopy.

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

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

OSTRZEZENIA

Z powodu nacisku mechanicznego wytwarzanego przez to urzadzenie, istnieje mozliwos¢
oddzielenia czesci koszyka w przewodzie zétciowym wspdlnym, co moze wymagac
interwendji chirurgicznej.

Tylko wyszczegolnione, nadajace sie do litotrypsji miekkie koszyki marki Cook Endoscopy
zalecane sa do uzytku z wezykiem litotryptora Conquest TTC. Patrz etykieta koszyka.

Z powodu réznorodnosci sktadu kamieni zétciowych, rozbicie ich moze nie by¢ mozliwe. Jesli nie
da sie rozbi¢ kamienia, dalsze obracanie uchwytem moze spowodowac ztamanie drutu koszyka,
co bedzie wymagato interwengji chirurgicznej.

INSTRUKCJA STOSOWANIA

1a. Koszyki z usuwalnym uchwytem.
Rozluzni¢ zamocowanie przesuwalnego uchwytu z drutéw koszyka, trzymajac zacisk
kciukowy jedna reka i obracajac urzadzenie blokujace druty koszyka w kierunku wskazanym
przez strzatke. (Patrz rys. 1) Trzymac mocno koszulke koszyka przy porcie kanatu roboczego
endoskopu i powoli jg wyjmowac. Uwaga: W razie koniecznosci mozna usuna¢ zwoj
ochronny w celu odstoniecia drutéw koszyka. Druty koszyka mozna uzywac do pomocy
w sterowaniu koszykiem.
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Inne koszyki nadajace sie do litotrypsji.

Po catkowitym schwytaniu kamienia w koszyku nalezy przy uzyciu szczypcow do cigcia
drutu przecig¢ zupetnie drut na potgczeniu miedzy koszulka o wymiarze 10 F a koszulka
o wymiarze 7 F (Patrz rys. 2) i pozbyc sie uchwytu koszyka zgodnie z zaleceniami danej
placéwki, dotyczacymi odpadéw medycznych stanowigcych zagrozenie biologiczne.

2. Trzymajac endoskop tak prosto, jak to jest mozliwe, nalezy powoli usuna¢ zewnetrzna
koszulke koszyka. Gdy dystalna koricowka koszyka minie elewator endoskopu, nalezy
delikatnie unies¢ elewator, aby zablokowac¢ w miejscu druty koszyka. Mozna wtedy
kontynuowac usuwanie zewnetrznej koszulki. Wyrzuci¢ zewnetrzna koszulke zgodnie
z wytycznymi danej placéwki, dotyczacymi odpadéw medycznych stanowiacych
zagrozenie biologiczne.

3. Wprowadzi¢ wezyk do litotrypsji po drutach koszyka, az druty wytonia sie z proksymalnego
korca wezyka.

4. Uchwyci¢ wytaniajace sie z wezyka druty koszyka. Zwolni¢ elewator i kontynuowac
wsuwanie wezyka do momentu, gdy jego dystalna koricowka dotrze do znajdujacego
si¢ w przewodzie koszyka.

5. Jedli pozadane jest wstrzykniecie srodka kontrastowego, nalezy przytaczy¢ dostarczone
ztacze. Uwaga: W celu przytaczenia ztacza nalezy wprowadzi¢ druty koszyka przez meski
facznik Luer Lock ztacza Tuohy-Borst. Kontynuowac przesuwanie ztgcza po drutach koszyka
do momentu, az meski tacznik Luer Lock sprzegnie sie z zeriskim facznikiem Luer Lock
wezyka. Aby zapobiec wyciekowi w czasie wstrzykiwania, nalezy docisna¢ meski tacznik
Luer Lock. Podigczenie ztacza Tuohy-Borst nie jest konieczne, jesli zabieg nie wymaga
dodat srodka kor 0.

6. Przeprowadzi¢ druty koszyka przez meski tacznik Luer Lock na uchwycie do litotrypsji;
kontynuowac przeprowadzanie drutéw koszyka przez otwér obrotowego preta uchwytu.

7. Potaczy¢ meskitacznik Luer Lock uchwytu litotryptora z zerskim tacznikiem ztacza
(w stosownych przypadkach). Zacisna¢ zenski tacznik Luer Lock, aby zapobiec przeptywowi
wstecznemu w czasie wstrzykiwania. Owing¢ druty koszyka wokét obrotowego preta, aby
je przymocowac. (Patrzrys. 3)

8. Aby rozbi¢ kamien, nalezy zastosowac nacisk, przez wolne obracanie uchwytu.
Uwaga: Stosowanie wolnego, statego nacisku jest czesto najbardziej efektywnym sposobem
rozkruszania kamienia. Nagte zwolnienie nacisku moze wskazywac na rozbicie kamienia,
ztamanie koszyka lub wymkniecie sie kamienia z koszyka. Ostrzezenie: W przypadku
oddzielenia czesci koszyka moze byc¢ konieczna interwencja chirurgiczna. Uwaga: Przy
niezwolnionej zapadce uchwyt moze sie obracac tylko w jednym kierunku.

9. Po rozbiciu kamienia trzeba ocenic, czy trzeba usuna¢ kamien z przewodu.

10.  Aby wyjac koszyk, zwolni¢ zapadke na uchwycie litotryptora. Koszyk nalezy doktadnie
obejrze¢, aby potwierdzic, ze nie jest Ztlamany ani w zaden sposéb uszkodzony, po czym
nalezy go sie pozbywac zgodnie z wytycznymi danej placéwki, dotyczacymi odpadéw
medycznych stanowigcych zagrozenie biologiczne.

. Wyrzuci¢ wezyk do litotrypsji zgodnie z wytycznymi danej placdwki, dotyczacymi odpadow
medycznych stanowigcych zagrozenie biologiczne.

PORTUGUES

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

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

Utilizado em conjunto com um endoscépio de vista lateral, cestos da Cook Endoscopy
compativeis com litotripsia e um punho de litotriptor Soehendra.

Fornecido nao estéril.
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 atengo 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 autorizacao de devolugdo do produto.

Guarde num local seco, afastado de temperaturas extremas.

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

CONTRA-INDICAGOES
As contra-indicacdes incluem aquelas especificas da CPRE e da litotripsia mecanica.

As contra-indicagoes associadas a remogao de calculos biliares incluem, mas nao se limitam a:
uma abertura ampular insuficiente para permitir a passagem sem impedimentos dos calculos
edo cesto.

POTENCIAIS COMPLICAGOES

As potenciais complicagdes associadas a CPRE incluem, mas néo se limitam a: pancreatite,
colangite, sépsis, perfuracdo, hemorragia, aspiragao, febre, infeccao, hipotensao, reaccao
alérgica ao meio de contraste ou a medicamentos, depressao ou paragem respiratoria

e arritmia ou paragem cardiaca.

As potenciais complicagoes associadas a extracgdo com cesto incluem, mas nao se limitam a:
oclusao pelo objecto, inflamagéo localizada e necrose por pressao.

PRECAUCOES
Este dispositivo destina-se a ser utilizado apenas com um endoscdpio de visualizacao lateral.

Antes deste procedimento deve ser feita uma avaliagdo das dimensées do célculo e do orificio
ampular para determinar se é necessaria uma esfincterotomia. O comprimento do segmento
intramural deve ser avaliado antes de se determinar se é ou ndo aconselhdvel a litotripsia.

Se for necessaria uma esfincterotomia, deverdo ser respeitadas todas as adverténcias, precaucoes
e contra-indicagoes.



Recomenda-se a utilizagao de fios guia Cook Endoscopy com este produto.

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

Quando utilizar este dispositivo devem estar disponiveis cortadores de fio.

ADVERTENCIAS
Devido a pressao mecanica gerada por este dispositivo, a fragmentagao do cesto dentro do canal
biliar principal € uma possibilidade que pode obrigar a uma intervengao cirtrgica.

Recomenda-se a utilizacéo exclusiva de cestos maleaveis compativeis com litotripsia Cook
Endoscopy com o cabo litotriptor Conquest TTC. Consulte o rétulo do cesto.

Devido a variedade de composi¢ées dos calculos biliares, a fractura dos mesmos podera nao ser
possivel. Se nao for possivel fracturar o calculo, a rotagéo continuada da pega podera provocar
a fractura dos fios do cesto, obrigando a uma intervencao cirtrgica.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

1a. Para os cestos com umpunho amovivel.
Liberte o punho deslizante dos fios do cesto, segurando no apoio do polegar com
uma méao e rodando o fecho dos fios do cesto na direcgdo da seta. (Consulte a fig. 1)
Segure com firmeza na bainha do cesto ao nivel do orificio do canal acessorio do
endoscopio e retire lentamente. Nota: Se pretender, retire a espiral protectora para expor
os fios do cesto. Os fios do cesto podem ser usados para um controlo mais facil do cesto.
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Para outros cestos compativeis com litotripsia.

Assim que o calculo for totalmente capturado pelo cesto, use um cortador de fio para fazer
um corte completo na juncao entre a bainha de 10 Fr e a bainha de 7 Fr (Consulte a fig. 2)

e elimine o punho do cesto de acordo com as normas institucionais sobre residuos médicos
biolégicos perigosos.

2. Mantendo o endoscépio o mais direito possivel, retire lentamente a bainha externa do
cesto. Quando a ponta distal da bainha do cesto ultrapassar o elevador do endoscépio,
levante suavemente o elevador para prender os fios do cesto em posicao. Em seguida,
continue a remover a bainha externa. Elimine a bainha externa de acordo com as normas
institucionais sobre residuos médicos bioldgicos perigosos.

3. Introduza o cabo de litotripsia sobre os fios do cesto até os fios sairem pela extremidade
proximal do cabo.

4. Segure nos fios do cesto que saem do cabo. Liberte o elevador e continue a avancar o cabo
até a ponta distal atingir o cesto dentro do canal.

5. Se pretender injectar meio de contraste, ligue o adaptador fornecido. Nota: Para o fazer,
introduza os fios do cesto através do conector Luer-Lock macho do adaptador Tuohy-Borst.
Continue a deslizar o adaptador sobre os fios do cesto até o conector Luer-Lock macho
encaixar no conector Luer-Lock fémea do cabo. Aperte o conector Luer-Lock macho para
evitar fugas durante a injeccdo. Nao é necessario ligar o adaptador Tuohy-Borst se nao for
necessario mais meio de contraste durante o procedimento.

6. Passe os fios do cesto através do conector Luer-Lock macho na pega de litotripsia; continue
a passar os fios através da abertura do bastao rotativo no punho.

7. Ligue o conector Luer-Lock macho do punho do litotriptor ao conector Luer-Lock fémea do
adaptador (se for aplicavel). Aperte o conector Luer-Lock fémea para evitar o refluxo durante
ainjeccao. Enrole os fios do cesto a volta do bastao rotativo para os fixar. (Consulte a fig. 3)

8. Para fracturar o célculo, aplique pressao rodando lentamente o punho. Nota: Muitas vezes,
o melhor método para fracturar um calculo é aplicando uma pressao lenta e constante.
Uma quebra stbita da pressao podera indicar a fractura do célculo, a fractura do cesto
ou a saida do calculo do cesto. Adverténcia: Se o cesto se partir, podera ser necessaria
uma intervencao cirdrgica. Nota: Se a cremalheira nao for libertada, o punho apenas
se desloca numa direcgéo.

9. Depois de o célculo ter sido fracturado, avalie a necessidade de remogéo do calculo
fracturado de dentro do canal.

10. Liberte a cremalheira do punho do litotriptor para remover o cesto. Examine o cesto para
confirmar que néo estd partido ou danificado de alguma forma e, em seguida, elimine
0 cesto de acordo com as normas institucionais relativamente aos residuos médicos
biolégicos perigosos.

Elimine o cabo de litotripsia de acordo com as normas institucionais sobre residuos médicos
biolégicos perigosos.

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

NOTA
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.

Se utiliza junto con un endoscopio de vision lateral, cestas compatibles con litotricia Cook
Endoscopy y un mango litotriptor Soehendra.

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

No utilice el dispositivo si el envase estd abierto o dafado 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 el funcionamiento
correcto. 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 de la ERCP y de la litotricia mecanica.

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

COMPLICACIONES POSIBLES

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

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

PRECAUCIONES
Este dispositivo esta indicado para utilizarse solamente con endoscopios de vision lateral.

Los tamanos del calculo y del orificio de la ampolla deben evaluarse para determinar si es
necesario realizar una esfinterotomia antes de este procedimiento. La longitud del segmento
intramural debe evaluarse antes de determinar la conveniencia de la litotricia mecanica.

En caso de que se requiera una esfinterotomia, deben tenerse en cuenta todos los avisos,

las precauciones y las contraindicaciones necesarios.

Se recomienda utilizar guias Cook Endoscopy con este producto.

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

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

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

Con el cable litotriptor Conquest TTC sélo se recomienda utilizar las cestas blandas compatibles
con litotricia Cook Endoscopy especificadas. Consulte la etiqueta de la cesta.

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

INSTRUCCIONES DE USO

1a. En el caso de cestas con mango desmontable.
Afloje el mango deslizante de los alambres de la cesta, manteniendo el asa de pulgar en
una mano y girando el mecanismo de fijacion de los alambres de la cesta en la direccién
de laflecha. (Vea la figura 1) Agarre firmemente la vaina de la cesta en el orificio del canal
de accesorios del endoscopio y extraigala lentamente. Nota: Si lo desea, extraiga la espiral
protectora para dejar al descubierto los alambres de la cesta. Dichos alambres pueden
utilizarse para facilitar el control de la cesta.

1b. Para otras cestas compatibles con litotricia.
Una vez que el célculo se haya introducido por completo en la cesta, utilice el cortador
de alambre para hacer un corte completo en la unién de la vaina de 10 French y la vaina
de 7 French (Vea la figura 2) y deseche el mango de la cesta segun las pautas del centro
para residuos médicos biopeligrosos.

2. Manteniendo el endoscopio lo més recto posible, extraiga lentamente la vaina exterior
de la cesta. Cuando la punta distal de la vaina de la cesta salga del elevador del endoscopio,
levante ligeramente el elevador para fijar los alambres de la cesta en posicién.
A continuacion, siga extrayendo la vaina exterior. Deseche la vaina exterior segun las pautas
del centro para residuos médicos biopeligrosos.

3. Introduzca el cable de litotricia sobre los alambres de la cesta hasta que los alambres salgan
por el extremo proximal del cable.

4. Agarre los alambres de la cesta cuando éstos salgan del cable. Suelte el elevador
y siga haciendo avanzar el cable hasta que la punta distal llegue a la cesta en el interior
del conducto.

5. Sidesea inyectar contraste, acople el adaptador suministrado. Nota: Para acoplar el
adaptador, introduzca los alambres de la cesta a través del conector Luer Lock macho del
adaptador Tuohy-Borst. Siga deslizando el adaptador sobre los alambres de la cesta hasta
que el conector Luer Lock macho se acople al conector Luer Lock hembra del cable. Apriete
el conector Luer Lock macho para evitar fugas durante la inyeccion. Si el procedimiento
no requiere mas contraste, no sera necesario acoplar el adaptador Tuohy-Borst.

6. Pase los alambres de la cesta a través del conector Luer Lock macho que hay sobre
elmango de litotricia; siga pasando los alambres a través de la abertura de la varilla
giratoria del mango.

7. Conecte el conector Luer Lock macho del mango litotriptor al conector Luer Lock hembra
del adaptador (si procede). Apriete el conector Luer Lock hembra para evitar el flujo
retrégrado durante la inyeccion. Enrolle los alambres de la cesta alrededor de la varilla
giratoria para asegurarlos. (Vea la figura 3)

8. Para fracturar el calculo, aplique presion girando lentamente el mango. Nota: La presion
lenta y constante es a menudo el método més eficaz para fracturar un calculo.
La disminucion brusca de la presion puede indicar la fractura del calculo, la fractura de la
cesta o que el calculo ya no esté en la cesta. Advertencia: Si la cesta se fragmenta, puede ser
necesaria una intervencion quirdrgica. Nota: El mango sélo se desplazara en una direccion,
amenos que se suelte el trinquete.

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

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

Deseche el cable de litotricia segun las pautas del centro para residuos
médicos biopeligrosos.

SVENSKA

AVSEDD ANVANDNING

Detta instrument anvéands for att mekaniskt krossa stenar i gallgdngen nar andra metoder for
endoskopiskt avldgsnande har misslyckats.

0BS!

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.

Anvénds tillsammans med ett sidobildsendoskop, Cook Endoscopy litotripsi-kompatibla korgar
och ett Soehendra litotriptorhandtag.

Levereras osteril.
Anvénd inte denna anordning for nagot annat syfte &n den avsedda anvandning som anges.

Anvénd ej om forpackningen ar 6ppnad eller skadad, nér den mottages. Undersck den visuellt
och leta speciellt efter veck, béjar och brott. Anvénd inte, om en abnormitet upptacks vilken
kunde férhindra korrekt arbetsforhallande. Meddela Cook for returauktorisering.

Férvaras pa torr plats och pa avstand fran extrem temperatur.

Anvéndning av detta instrument begrénsas till utbildad sjukvardspersonal.
KONTRAINDIKATIONER

Kontraindikationer omfattar sadana som &r specifika for ERCP och mekanisk litotripsi.

Kontraindikationer knutna till bilidr stenextraktion omfattar, men begrénsas inte till:
en ampullmynning som &r otillracklig for att tillata fri passage av sten och korg.

POTENTIELLA KOMPLIKATIONER

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

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

FORSIKTIGHETSATGARDER

Detta instrument &r endast avsett for sidobildsendoskop.

Beddmning av stenens storlek och ampullmynningen méste géras for att faststélla behovet
av sfinkterotomi fore detta ingrepp. Léngden pa det intramurala segmentet maste utvarderas
innan beslut om mekanisk litotripsi fattas. Om sfinkterotomi kravs, maste alla nédvéandiga
varningar, forsiktighetsatgarder och kontraindikationer iakttas.

Cook Endoscopy ledare rekommenderas for anvdndning med denna produkt.

Injektion av kontrastmedel under ERCP bor Gvervakas fluoroskopiskt. Att Gverfylla ductus
pancreaticus kan resultera i pankreatit.

Avbitartdng maste finnas tillganglig, nér detta instrument anvénds.



VARNINGAR
Pa grund av det mekaniska tryck som detta instrument genererar, ar korgfragmentering
i gemensamma gallgangen majlig, vilket kan krava kirurgiskt ingrepp.

Endast specificerade mjuka litotripsi-kompatibla korgar fran Cook Endoscopy rekommenderas
tillsammans med Conquest TTC litotriptorkabel. Se korgetiketten.

Pa grund av gallstenarnas varierande sammansattning kan stenfraktur vara oméjlig. Om stenen
inte kan krossas, kan ytterligare vridning av handtaget orsaka att korgtraden brister, vilket kréver
kirurgiskt ingrepp.

BRUKSANVISNING

1a. Forkorgar med léstagbart handtag.
Lossa det skjutbara handtaget fran korgtradarna genom att hélla tumgreppet i ena handen
och vrida korgens wirelas i pilens riktning. (Se fig. 1) Hall fast korghylsan vid arbetskanalens
port pa endoskopet och avlégsna den langsamt. Obs! Avldgsna den skyddande spiralen
sa att korgtradarna exponeras, om sa 6nskas. Korgtradarna kan anvéandas for att underlétta
kontroll av korgen.
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For andra litotripsi-kompatibla korgar.

Nér stenen helt inneslutits i korgen, klipps trddarna av helt med en avbitarténg dér hylsan

pa 10 Fr och hylsan pa 7 Fr férenas (Se fig. 2) och korghandtaget kasseras enligt institutionens
faststallda rutiner for biofarligt medicinskt avfall.

2. Hall endoskopet sé rakt som majligt och avldgsna langsamt den yttre hylsan pa korgen.
Nér korghylsans distala spets ldmnar endoskopbryggan, lyfter du bryggan forsiktigt for att
lasa korgtradarna pa plats. Sedan fortsatter du med att avidgsna den yttre hylsan. Kassera
den yttre hylsan enligt institutionens faststallda rutiner for biofarligt medicinskt avfall.

3. Forin litotripsikabeln 6ver korgtradarna tills tradarna kommer ut ur kabelns proximala ande.

4. Fatta tag i de korgtradar som kommer ut ur kabeln. Frigor bryggan och fortsatt fora fram
kabeln tills den distala spetsen nar korgen inne i gangen.

5. Anslut medféljande adapter, om kontrastmedelsinjektion 6nskas. Obs! For att ansluta
adaptern for du in korgtradarna genom hanluerlaset pa Tuohy-Borst-adaptern. Fortsatt
skjuta adaptern 6ver korgtradarna tills hanluerlaset férankras i kabelns honluerlés. Dra
at hanluerlaset for att férhindra lackage under injektionen. Tuohy-Borst-adaptern behéver
inte anslutas om ytterligare kontrastmedel inte krévs for ingreppet.

6. For korgtradarna genom hanluerlaset pa litotripsihandtaget. Fortstt fora tradarna genom
handtagets 6ppning i den roterande sténgen.

7. Anslut hanluerlaset pa litotriptorhandtaget till adapterns honluerlas (om tillampligt). Dra
&t honluerlaset for att forhindra aterflode under injektionen. Vira korgtrddarna runt den
roterande stangen for att sdkra dem. (Se fig. 3)

8. For att krossa stenen applicerar du tryck genom att ldngsamt vrida handtaget.
Obs! Langsamt, konstant tryck &r ofta den effektivaste metoden for att krossa en sten.
PlGtsligt tryckbortfall kan indikera att stenen krossats, att korgen gétt sonder eller att stenen
lamnat korgen. Varning: Om korgen gér sénder, kan kirurgiskt ingrepp bli nédvéandigt.
Obs! Handtaget ror sig endast i en riktning, savitt inte sparranordningen frigjorts.

9. Sedan stenen krossats, méste du bedéma behovet av att avlagsna den krossade
stenen ur géngen.

10. Frigor sparranordningen pa litotriptorhandtaget for att avldgsna korgen. Undersok korgen

for att bekréfta att den inte &r trasig eller skadad pa nagot satt, och kassera sedan korgen
enligt institutionens faststéllda rutiner for biofarligt medicinskt avfall.

. Kassera litotripsikabeln enligt institutionens faststallda rutiner for biofarligt medicinskt avfall.
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