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(1) Sliding Handle

(1) Mnb3rawa ce ApbKKa
(1) Klizna drska

(1) Posuvna rukojet

(1) Glidehandtag

(1) Schuifhandgreep
(1) Liugkdepide

(1) Liukuva kahva

(1) Poignée coulissante
(1) Schiebegriff

(1) Zupduevn AaPn

(1) Elcsusztathaté fogantyu

(1) Impugnatura a
scorrimento

(1) Bidams rokturis

(1) Slankioji rankena

(1) Glidehandtak

(1) Przesuwalny uchwyt
(1) Punho deslizante

(1) Maner culisant

(1) Posuvna rucka

(1) Drsno drzalo

(1) Mango deslizante
(1) Skjutbart handtag

(1) Kayan Elcek

(2) Basket Wire Lock

(2) Knioyanka 3a Tenta Ha
KOLUHMYKaTa

(2) Element za zaklju¢avanje zice
kosare

(2) Zamek dratt kosiku

(2) Kurvetradslas

(2) Vergrendeling van de draden
van de basket

(2) Korvi traadi lukk

(2) Korin lankalukko

(2) Verrou des fils du panier

(2) Arretierung des Kérbchendrahts
(2) Ac@dalela cUppaTOC Kaabiou

(2) Kosardrot-rogzité

(2) Meccanismo di blocco
dei fili del cestello

(2) Grozina vada fiksators
(2) Krepselio vielos fiksatorius

(2) Kurvtradlas

(2) Urzadzenie blokujace druty
koszyka

(2) Fecho dos fios do cesto

(2) Mecanism de fixare pentru
firele cosului

(2) Uzamykaci konektor drétu kosika

(2) Zaklep Zice kosare

(2) Mecanismo de fijacion de los
alambres de la cesta

(2) Korgens wirelas

(2) Sepet Tel Kilidi

(3) Thumb Grip

(3) Maneuy 3a 3axBaljaHe
(3) Oslonac za palac

(3) Uchop pro palec

(3) Tommelfingergreb
(3) Duimgreep

(3) Poidlahoob

(3) Peukalon tarttumiskohta
(3) Repose-pouce

(3) Daumengriff

(3) AaPn avtixelpa

(3) Huvelykujj-fogantyu
(3) Elemento di presa

(3) Balsts ikkim

(3) Nyksciu valdoma
rankenélé

(3) Tommelgrep
(3) Zacisk kciukowy

(3) Apoio do polegar

(3) Méaner de prindere
pentru degetul mare

(3) Uchop pre palec
(3) Oprijem za palec
(3) Asa de pulgar
(3) Tumgrepp

(3) Parmak Kulpu

(4) Protective Coil

(4) NpepnasHa cnupana
(4) Zastitna zavojnica
(4) Ochranna civka

(4) Beskyttelsesspoling
(4) Beschermspiraal

(4) Kaitsev spiraal

(4) Suojakela

(4) Tube de protection

(4) Schutzspirale

(4) MpooTtateuTikn
omneipa

(4) Védétekercselés
(4) Spirale protettiva
(4) Aizsargapvalks

(4) Apsauginé spiralé
(4) Beskyttelsesspiral
(4) Spirala ochronna
(4) Espiral protetora
(4) Bobina de protectie
(4) Ochranna cievka
(4) Zascitna spirala
(4) Espiral protectora
(4) Skyddande spiral

(4) Koruyucu Sarmal
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1) Reinforcement Sheath

1) NMopacunBalya 3awmTHa 06BMBKa
1) Potporna uvodna ovojnica
1) Vyztuzny sheath

1) Forstaerkningshylster

1) Verstevigingssheath

1) Tugevdav Umbris

1) Vahvistusholkki

1) Gaine de renforcement

1) Verstarkungshilse

1) ©nkdpl evioxuong

1) Merevit&hiively

1) Guaina di rinforzo

1) Nostiprinoss ievadapvalks
1) Sutvirtinimo vamzdelis

1) Forsterkningshylse

1) Koszulka wzmacniajaca

1) Bainha de reforco

1) Teacd de ranforsare

1) Vystuzovacie puzdro

1) Utrditveni tulec

1) Vaina de refuerzo

1) Forstarkningsholje

1) Guglendirme Kilifi

7FR



ENGLISH

Conquest TTC™ Through-the-Channel
Lithotriptor Cable

CAUTION: U.S. federal law restricts this device to
sale by or on the order of a physician (or properly
licensed practitioner).

Please read all instructions before using this device.

DEVICE DESCRIPTION

The device is to be used with Cook Lithotripsy Extraction
Baskets only. Look for the ‘Lithotripsy Compatible’ symbol on
the product labels for Cook Extraction Baskets. The minimum
endoscope channel size for the lithotriptor cable is provided
on the product label.

Patient Population
This device is indicated for adult use only.

Intended Users
Use of this device restricted to a trained healthcare professional.

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

INDICATIONS FOR USE
This device is used for treatment of biliary obstruction due to
gallstones (choledocholithiasis) in adult patients.

CLINICAL BENEFITS
This device relieves jaundice and reduces the risk of infection
due to obstruction.

CONTRAINDICATIONS
Contraindications include those specific to ERCP and
mechanical lithotripsy.

Contraindications associated with biliary stone extraction,
including: an ampullary opening inadequate to allow for the
unimpeded passage of the stone and basket.

WARNINGS
« This device is designed for single use only. Attempts to
reprocess, sterilize, and/or reuse may lead to contamination
with biological or chemical agents and/or mechanical
integrity failure of device.

« This device is supplied non-sterile and therefore, should
not be used in a sterile field.

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.

« 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.

+ Device contains nickel which may cause an allergic reaction
and other potential systemic complications related to
nickel allergy.

PRECAUTIONS
+ Do not use this device for any purpose other than stated
intended use.

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

« Assessment of the size of the stone and ampullary
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.

POTENTIAL COMPLICATIONS

Potential complications associated with ERCP, including:
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: impaction of the object - localized inflammation «
pressure necrosis.

HOW SUPPLIED

This device is supplied non-sterile and may not be sterilized by
any method. Store in a dark, dry, cool place. Avoid extended
exposure to light and extremes of temperature and humidity.

INSTRUCTIONS FOR USE

1a. For baskets with removable handle (See fig. 1)
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 handle.
Dispose of basket handle per institutional guidelines for



biohazardous medical waste. Note: If desired, remove
protective coil to expose basket wires. The basket wires
can be used to facilitate basket control.

1b. For other lithotripsy compatible baskets (See fig. 2)
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.

EQUIPMENT REQUIRED
+ Conquest TTC Lithotripsy Cable

+ Sohendra Lithotripsy Handle (sold separately)
« Wire Cutters (sold separately)
« Tuohy-Borst adapter - if contrast injection is desired

DISPOSAL OF DEVICE
Dispose of the lithotripsy cable per institutional guidelines for
biohazardous medical waste.

PATIENT COUNSELING

Please inform the patient as necessary of the relevant
warnings, precautions, contraindications, measures to be
taken and limitations of use that the patient should be
aware of.

SERIOUS INCIDENT REPORTING

If any serious incident has occurred in relation to the device
this should be reported to Cook Medical and the competent
authority of the country where the device was used.

BbJITAPCKU

KaHaneH kaben 3a nurotpunrep
Conquest TTC™

BHUMAHME: ®epnepanHoTo 3aKOHOAATE/NICTBO Ha
CALL Hanara orpaHM4YeHNeTO TOBa Uspenue ga ce
npopAaBa camo OT WM No NopbYKa Ha nekap (unu
CbOTBETHO JINLiEH3MPaH cneunanncT).

Mons, npoyeTeTe BCMUKM MHCTPYKLMN Npean
ynotpe6a Ha ToBa nsgenwve.

ONMUCAHUE HA U3AENUETO

ToBa ycTponcTBO TPAGBa Aa Ce M3M0M3Ba CamMo C KOLUHUYKNTE
3a eKcTpakuma npu nutotpuncua Ha Cook. TbpceTte cumBona
,CbBMECT/MO C IMTOTPUNCUA" Ha eTUKETUTE Ha NPOAYKTUTE 3a
KOLIHNYKNMTE 3a eKcTpakuymua Ha Cook. MUHMManHuUAT pa3mep
Ha eHJ0CKONCKMA KaHan 3a Kabena Ha nuToTpunTepa ce
MOCOYEH Ha eTuKeTa Ha NPoayKTa.

MauueHTcKa nonynaymns
ToBa n3genue e nokasaHo 3a yrnorpe6a camo npu Bb3pacTHU.

MpeaBuaeHn notpeburtenu
ToBa n3genvie MOXe Aa Ce U3Mos3Ba CaMo OT 06yyeH
MeAULMHCKN CeLnanicT.

NMPEAHA3HAYEHUE

ToBa yCTPOWCTBO Ce M3MO3Ba 3a MEXaHNYHO pasbmBaHe
Ha KaMbH B KJTbYHITE MbBTNLLA, KOraTo APYrvi METOAN 3a
€HAOCKONMCKa eKCTPaKLMA Ca HeyCreLwH .

NMOKA3AHNWA 3A YNOTPEBA

ToBa v3genue ce 13non3Ba 3a fNeyeHne Ha brnmapHa
06CTPYKLYMA BCNEACTBME HA XITbUYHUN KaMbHU
(xonepoxonuTnasa) Npu Bb3pacTHN NaLNeHTH.



KJIMHUYHU NON3uU
ToBa n3genve obnekyasa XblTeHULATA N HAMANABA PUCKa OT
VHbEeKUMA BCeacTarie Ha 06CTpyKumsTa.

MPOTUBOMNOKA3AHMA
lpoTnBOMOKasaHKATa BKOUBAT creunduuHuTe
npoTnBomnokasaHua 3a EPXIM 1 mexaHu4Ha nuToTpUncua.

npOTVIBOI'IOKa3aHVI$I, CBbpP3aHU C eKCTPAKUKMATA Ha XITbYHN
KaMbHU, BK/TIOYBALLKW: HEAOCTAaTbYeH aMmnyapeH OTBOP 3a
6e3l'lpel'lﬂTCTBeH0 npemMrnHaBaHe Ha KaMbKa 1 KOLWHMYKaTa.

MPEAYNPEXAEHUA
- ToBa u3genue e NpeaHasHayeHo camo 3a eJHOKpaTHa
ynotpeba. OnuTuTe 3a NOBTOpHa 06paboTka, cTepunmsauma
n/vunu ynotpeba moraT Aa AoBefaT 1O KOHTaMMHaLMA C
6VI0MIOrNYHN UV XUMWUYHW areHTU U/Vnu HapyLlaBaHe Ha
MexaHu4HaTa UAnocT Ha U3AenneTo.

Tosa yCTpOVICTBO Ce foCTaBA HECTEPWTHO 1 3aTOBa He
TpﬂﬁBa Aa Cce n3nonsea B CTEPUITHO None.

[la He ce 13M0/13Ba, aKO NPV NOJTyYaBaHe OMaKoBKaTa

e OTBOpeHa wiun nospefeHa. NMposepeTe n3genmeTo
BI3yasiHO, KaTo BHMMaBaTe 0CO6EHO MHOIO 3a Hanuume Ha
nperbBaHus, OrbBaHNA 1 Pa3kbCBaHKA. [la He ce U3non3Ba,
aKo ce OTKpMe aHOManus, KOATO 61 HapyLna HOPManHOTO
pPaboTHO CbCTOsAHME. 3a fla MOMlyumUTe paspeLleHmne 3a
BpblUaHe, Mons, ysegomeTte Cook.

Mopaaun MexaHNYHKA HATUCK, FeHepupaH Npu ynotpeba
Ha TOBa YCTPOICTBO, € Bb3MOXHa dpparMeHTaLms Ha
KOLLUHMYKaTa B OOLMA XKITbUYEH KaHas, KOATO MOXe Aa
M31CKBa XMPYPruyecka MHTepBEeHLMA.

MpenopbuBaT ce camo onpefeneHr CbBMeCTMU
KoLWHWYKYM 3a nutoTpuncua Cook Endoscopy ot meka Ten 3a
ynotpeba ¢ kabena 3a nutotpuntep Conquest TTC. Buxre
eTuKeTa Ha KOLUHMYKaTa.

Mopaan Bapupalymna CbCTaB Ha XTbUHUTE KAMBHU MOXe Aa
He e Bb3MOXHO pa3TpoLlaBaHe Ha KaMmbKa. AKO KaMbKbT
He Moxe 6bae Pa3TpoLeH, NpoAb/KUTENIHaTa poTauna

Ha ApbXXKaTa MOXe fla MPUYNHN CKbCBaHe Ha TeNTa Ha
KOLWHMYKaTa, N3NCKBaLLo Xnpypruyecka NHTepBeHUnaA.

V3penveTo cbabpxa HuKen, KOWTO MOXe Aa npuYnNHN
aneprnyHa peakyma n apyru noteHymnanHn CNCTemHu
YCNOXHEHNA, CBbP3aHn C aneprna KbM HUKen.

MPEANA3HU MEPKU
« He usnonsgarite ToBa usgenve 3a uen, pasnnyHa ot
MOCOYEHOTO MpefHa3HauYeHue.

« ToBa yCTPOIICTBO € NpeAHa3HaueHo 3a ynotpeba camo ¢
€H[0CKONM 3a CTPaHNYHO HabnoAeHNe.

. TpﬂﬁBa Aa Ce HanpaBu OLieHKa Ha pa3Mepa Ha KaMbKa
" amnynapHOTO OTBbPCTUE, 3a [la Ce onpeaenn
HeobxoAnMMOoCTTa OT C¢MHKTep0TOMMﬂ npefn npoueanyparta.
TpﬂﬁBa Aa Ce OueHn Ab/KMHaTa Ha HTpamypanHmna

CermMeHT, Npeau Aa ce onpeaenu LenecbobpasHocTTa

Ha MexaHuy4HaTa nUToTpUnCcKA. B cnyvai, ye ce nsmcka
cdUHKTEpPOTOMMA, TPAOBA fla Ce CMa3BaT BCUYKM
HeobXOANMU NPeAYNpPeXAeHA 3a BHUMaHWe, NPeAnasHn
MepKW 1 MPOTUBOMOKa3aHW.

3a ynoTpe6a C To3v MPOAYKT ce NMpernopbyBar TefneHnTe
Bopaun Cook Endoscopy.

MHXXeKTrpaHeTo Ha KOHTpacT no Bpeme Ha EPXIT Tpa6ea
[a ce U3BbPLLBA Mo GIyopoCcKOnCcKo HabnogeHve.
lMpeHanbnBaHeTO Ha MaHKPeacHWA KaHan MoXe Aa
NPUYNHK NaHKPeaTuT.

. TpFIGBa Aa Ma Ha pa3nosioXeHne Knewn-pes3ayku 3a Ten,
Korato u3non3saTe ToBa yCTpOIZCTBO.

NOTEHUUAJTHUN YCNOXHEHUA

MoTeHumnanHn ycnoxHeHuna, cebp3ann ¢ EPXI, BknounTenHo:
NaHKPEeaTUT * XONaHIUT » cencuc « nepdopaLma « KobBOU3NUB
acnupauua « NoByLLeHa TemnepaTypa * MHeKLMA « XNoToHUA
« anepruyHa peakuma KbM KOHTPACT UV MEANKAMEHT »
NOTHCKaHe UM CNpaHe Ha AWLIAHETO » CbpAeYHa apuUTMnA
VNN CbpAleyeH apecT.

MoteHyunanHu YCNOXHEHNA, CBbP3aHn C eKCTpakuuATa
C KOWHNYKa BKITIOYUTENHO: 3aK/ellBaHe Ha obekTa *
JIOKanM3npaHo Bb3naneHne « HeKpo3a BC/1e4CTBME HA HATUCK.

KAK CE JOCTABA

ToBa U3aenme ce fOCTaBA HECTEPWUITHO U He MoXe Aa 6bae
CTePUNN3MPaHO C HMKaKbB MeTop. [la ce cbxpaHaBa Ha TbMHO,
CyXO 1 NPOXNagHO MACTO. /136areaiiTe NpOgbMKNTENHO
M3naraHe Ha CBeT/IMHa U eKCTPEMHM TeMnepaTypu 1 BNaXXHOCT.

WHCTPYKLU UMW 3A YNIOTPEBA

1a. 3a KOLWHNYKM C NOABMKHA ApbXKKa (BukTe ¢pur. 1)
OcBobopeTe nNib3ralyaTa ce ApbKKa OT TENOBETE Ha
KOLUHWUKaTa, KaTo AbpXKMTe MasneLa 3a 3axBaliaHe B
efiHaTa pbKa 1 3aBbPTMTE KiloyankaTa 3a Tenta Ha
KOLWHMYKaTa Mo NOCOKa Ha cTpenkarta. (BuxTe ¢ur. 1)
XBaHeTe 3[paBo 3alyMTHaTa OGBMBKA Ha KOLLHMYKaTa Npu
BXOfa Ha KaHana 3a AOMbAHUTENHN NPUHAANEXHOCTU Ha
eHpocKona v 6aBHO 13BafeTe ApbXKKaTa. M3xsbpnaiite
[pbXKKaTa Ha KOLWHMYKaTa CbIMacHO yKasaHuATa
Ha 60/IHMYHOTO 3aBefieHne 3a 6UONOTMYHO ONaCHU
MeaMLMHCKM OoTnaabuu. 3abenexKa: AKo xenaerte,
cBaneTe npegnasHarta cnvpana, 3a Aa OronmTe TefoseTe
Ha KoLWHMYKaTa. TefloBeTe Ha KOLIHMYKaTa MOXe Aa ce
M3MON3BaT 3a NO-NeCHO YNpaBfieHne Ha KOLWHWYKaTa.

1b. Mpn Apyru CbBMeCTUMY KOWHUYKA 33 INTOTPUNCUA
(BuxTe ¢ur. 2)
Cref Mb/IHOTO YNaBsAHe Ha KaMbKa B KOLWIHMYKaTa
HarpaseTe MbJIHO CPA3BaHe, KaTo M3Mos3BaTe Kiewm-
pe3auyku 3a TeJl, Ha MACTOTO Ha CBbP3BaHe Ha 3alMTHaTa
o6BmBKa 10 Fr v 3awmtHaTa o6BuBKa 7 Fr (¢pur. 2)
1 U3XBbPJIETE APBKKATA HA KOLWHMYKATA CbIIAacHO



YKa3aHuATa Ha 60/HUYHOTO 3aBefieHve 3a 6UONOrMYHO
onacHuU MeguuyMHCKU oTnaabun.

KaTto gbpiKnTe eHoCcKona Bb3MOXHO Hali-v3npaBeH,
6aBHO 13BafeTe BbHLIHATA 3aLIMTHa 0OBMBKaA Ha
KOLIHMYKaTa. Korato ANCTanHWAT BPbX Ha 3alyuTHaTa
06BMBKa Ha KOLIHMYKATa 13n1e3e OT NOBAMTaLLoToO
YCTPOWCTBO Ha €HAOCKOMA, BHUMATENHO BAUIHETE
NOBAMIaLLOTO YCTPOWCTBO, 3a Aa 3aK/iounTe TenoBeTe
Ha KOLWHMYKaTa Ha mAcTo. Cnep ToBa NPOAbIKETe Aa
n3Ba)KaTe BbHLUHATA 3allMTHa 06BMBKa. M3xBbpneTe
BbHLUHATa 3alMTHa 06BMBKa CbrNACHO yKasaHUATa
Ha 60NHUYHOTO 3aBeAeHMe 3a G1ONOrMYHO ONacHU
MegULMHCKM OTragbLn.

BbBefieTe Kabena 3a NMTOTPUNCUA Haj TenoBeTe
Ha KOLLUHWYKaTa, AOKaTo TesloBeTe U3nA3aT npes
NPOKCUManHuA Kpan Ha Kabena.

XBaHeTe TenoBeTe Ha KOLIHMYKATa, M3NM3aluy oT Kabena.
OcBobopeTe NOBAWTaLLOTO YCTPOWCTBO 1 MPOABIIXKETE Ad
npuaBuXBaTe Kabena Hanpep, 4OKATO JUCTANHUAAT BPbX
[JOCTUrHE KOLHMYKATa B KaHana.

AKO Ce UCKa UHXeKT1paHe Ha KOHTPACT, CBbpxeTe
npepocTaBeHVA ananTep. 3abenexka: 3a fla CBbpxeTe
afanTepa, BKapaliTe TefloBeTe Ha KOLHWYKaTa npes
6noKMpaLLya MbXKKIU HakpaHuK Tun Luer Ha Tuohy-
Borst apantepa. MpoabnxeTe fa nb3raTe afantepa Haja
TenoBeTe Ha KOLUHNYKATa, JOKaTO BIOKMPALLUAT MBXKKN
HaKpaHVK TN Luer ce cBbpike ¢ 610KMpaLLmA XKEHCKN
HaKpaiiHvK Tin Luer Ha Kabena. 3aTerHeTe 6nokMpawma
MBXKKM HaKpaiiHvK Tn Luer, 3a aa npepoTBpaTtnte
n3TYaHe No Bpeme Ha NHXeKkTnpaHeTo. Tuohy-Borst
apanTepbT He TPAGBa Aa ce CBbP3BA, ako He ce U3NCKBa
AOMbJIHUTENEH KOHTPACT 3a Npoleaypata.

MpekapaiTe TenoBeTe Ha KOLWHMYKaTa npe3 6okmpayms
MbXKKW HaKpalHWK TN Luer Bbpxy ApbiKKaTa 3a
NNTOTPMNCKA; NPOAbIKETE fla NpeKapBaTe TefoBeTe npes
0TBOpa B POTALMOHHMA IOCT Ha APbXKKaTa.

CebpeTe 6N1oKMpaLLMA MBbXKKIN HAKPaNHKK TMn Luer

Ha ApbXXKaTa Ha IMTOTPUNTEPA C 6NOKMPALLMA KEHCKN
HakparHWK TN Luer Ha aganTepa (ako e MPUNoXnmo).
3aTerHeTe 6NOKMPALLMA KEHCKIN HAaKpaiHWK Tun Luer,

3a Aa NpeAoTBPaTMTe O6paTEH MOTOK MO BpeMe Ha
NHXXeKTPaHETO. YBUITE TENIOBETE HA KOLHMYKaTa OKOMO
POTaLMOHHMA NOCT, 3a fAa ru dukcuparte. (Buxre our. 3)

3a pa pasTpoLnTe KaMbKa, ypakHeTe HaTUCK, KaTo
3aBbpTUTe 6aBHO ApbKKaTa. 3abenexka: baBHuAT,
MOCTOAHEH HaTWCK YeCTOo e Hal-epeKTUBHUAT MeToq 3a
pa3TpollaBaHe Ha KambK. BHe3amnHoTo oTnyckaHe Ha
HaTWCKa MOXe Aa NoKa3Ba pa3TpoLlaBaHe Ha KamMbKa,
pa3KbCBaHe Ha KOLIHMYKaTa 1K 3aryba Ha KambKa

oT KolwHunyKaTa. MpeaynpexpaeHne: AKO Bb3HUKHe
dparmeHTaLMA Ha KOLLHMYKaTa, MOXeE Aa Ce HaoXWu
XMpypruyecka nHTepBeHums. 3abenexka: [Jpbxkata
MoXe Aa ce IBUXI CaMO B efiHa MOCOKa, ako XpanoBuaT
MEeXaHV3bM He e 0CBOOOEH.

9. (Cnep pa3sTpoluaBaHe Ha KaMbKa, OLieHeTe HeobXoANMOCTTa
OT U3BaXAaHe Ha Pa3TPOLLEHNA KaMbK OT KaHasa.

10. OcBobopfeTe XpanoBMA MEXaHN3bM Ha pbKKaTa Ha
MTOTPUNTEPa, 3a Aa U3BaguUTe KolHMYKaTa. MpernepanTte
KOLLUHMYKaTa, 3a ja NOTBbPANTE, Ye He e pa3KbcaHa U
noBpeAeHa Mo HUKaKbB HauVvH 1 cfief ToBa U3XBbpreTe
KOLLUHMYKaTa CbrNAcHO yKasaHuATa Ha 60HUYHOTO
3aBefieHVie 3a 6IONOrMYHO ONAaCHU MeAULMHCKN OTMagbLu.

HEOBXOAMMO OGOPYAABAHE
+ Kaben 3a nutotpuncma Conquest TTC

« [pbxKa 3a nutoTprncusa Soehendra (Npogasa ce oTgenHo)
« Knewu-pesayku 3a ten (npopasat ce OTAENHO)

- Tuohy-Borst aganTep - Npu xenaHue 3a UHXeKTUpaHe
Ha KOHTpacT

U3XBDBPNAHE HA USAEJIUETO

V3xBbpnete kabena 3a MUTOTPUNCKA CbIMACHO YKa3aHWATa
Ha 60/THMYHOTO 3aBefieHNe 3a GUONOTVYHO ONacHM
MeAVLIMHCKI OTNagbLu.

CbBETBAHE HA NALUWEHTUTE

Mons, nHdopmmpaiiTe nayuneHTa, ako e Heobxogumo,

3a CbOTBETHUTE NPeAyNpPexXaeHus, npeanasHn MepKu,
NPOTNBOMOKAa3aHUs, MepKU, KOUTo TPsAGBa Aa ce B3emar,
1 OrpaHnyeHns 3a ynoTpeba, 3a KOMTO NaLMeHTbT TpsAbBa
[a 3Hae.

AOKJNAABAHE HA CEPUO3EH MVHUUAEHT
[loknaggaiTe BCEKM CEPUO3EH MHLMAEHT, Bb3HUKHAM BbB
Bpb3Ka ¢ ToBa n3genve, Ha Cook Medical n Ha kKoMneTeHTHUA
opraH Ha AbpXaBaTa, KbeTo Ce N3MOoN3Ba N3AeneTo.

HRVATSKI

Kabel uredaja za litotripsiju kroz kanal
Conquest TTC™

OPREZ: prema saveznom zakonu SAD-a prodaja
ovog uredaja dopustena je samo lije¢niku
icenciranom strucnjaku) ili po nalogu lije¢nika
icenciranog stru¢njaka).

Procitajte sve upute prije uporabe ovog uredaja.

OPIS PROIZVODA

Ovaj uredaj smije se koristiti samo s kosarama za vadenje

u postupcima litotripsije tvrtke Cook. Za kosare za vadenje
tvrtke Cook, potrazite simbol ,Kompatibilno za litotripsiju” na
oznakama proizvoda. Minimalna veli¢ina endoskopskog kanala
za kabel uredaja za litotripsiju navedena je na oznaci proizvoda.

Populacija pacijenata
Proizvod je indiciran iskljucivo za primjenu u odraslih osoba.

Predvideni korisnici
Ovaj uredaj smiju upotrebljavati samo obuceni
zdravstveni djelatnici.



PREDVIDENA UPORABA

Ovaj proizvod sluzi za mehanicko drobljenje kamenaca u
Zucovodu ako druge metode za endoskopsko vadenje nisu
bile uspjesne.

INDIKACIJE ZA UPORABU
Ovaj uredaj sluzi za lije¢enje bilijarne opstrukcije uzrokovane
kamencima (koledokolitijaza) na odraslim pacijentima.

KLINICKE KORISTI
Ovaj uredaj ublazava Zuticu i smanjuje rizik od infekcije
uzrokovane opstrukcijom.

KONTRAINDIKACIJE
Kontraindikacije obuhvacaju kontraindikacije specifi¢cne za
ERCP i mehanicku litotripsiju.

Kontraindikacije povezane s vadenjem Zucnih kamenaca
obuhvacaju: neodgovarajuce otvaranje ampule koje bi
omogucilo neometan prolazak kamenca i kosare.

UPOZORENJA
« Ovaj uredaj namijenjen je samo za jednokratnu uporabu.
Pokusaj dodatne obrade, sterilizacije i/ili ponovne uporabe
moze dovesti do kontaminacije bioloskim ili kemijskim
sredstvima te do kvara mehani¢kog integriteta uredaja.

Ovaj se proizvod isporucuje nesterilan te se stoga ne smije
upotrebljavati u sterilnom polju.

Ako je pakiranje otvoreno ili osteceno po primitku, nemojte
ga koristiti. Vizualno pregledajte proizvod te obratite
posebnu paznju na eventualna uvijanja, savijanja i puknuca.
Ako otkrijete nepravilnost koja bi onemogucila ispravno
radno stanje, nemojte upotrebljavati proizvod. Obavijestite
tvrtku Cook radi dobivanja odobrenja za povrat.

Zbog mehanickog pritiska koji ovaj proizvod stvara,
moguce je da dode do fragmentacije kosare u zajedni¢kom
Zucovodu, za Sto moze biti potrebna kirurska intervencija.

Za uporabu s kabelom uredaja za litotripsiju Conquest
TTC preporucuju se samo specificirane mekane ko3are
kompatibilne za litotripsiju drustva Cook Endoscopy.
Pogledajte oznaku na kosari.

Zbog razlicitog sastava zu¢nih kamenaca, drobljenje kamenca
mozda nece biti moguce. Ako se kamenac ne moze slomiti,
kontinuirano rotiranje drske moze dovesti do pucanja Zice
kosare, uslijed ¢ega je potrebna kirurska intervencija.

Proizvod sadrzi nikal, $to moze uzrokovati alergijsku
reakciju i druge moguce sistemske komplikacije povezane s
alergijom na nikal.

MJERE OPREZA
- Koristite ovaj uredaj iskljucivo za predvidenu uporabu.

« Proizvod je namijenjen za uporabu samo s endoskopom s
boc¢nim prikazom.

« Treba izvrsiti procjenu veli¢ine kamenca i otvora ampule
kako bi se utvrdilo je li prije ovog zahvata potrebna
sfinkterotomija. Prije nego $to utvrdite preporucuje
li se mehanicka litotripsija, treba procijeniti duzinu
intramuralnog segmenta. Ako je potrebna sfinkterotomija,
treba se pridrzavati svih potrebnih upozorenja, mjera
opreza i kontraindikacija.

+ Za uporabu s ovim proizvodom preporucuju se Zice
vodilice drustva Cook Endoscopy.

» Ubrizgavanje kontrastnog sredstva tijekom ERCP-a
treba pratiti pod fluoroskopijom. Prekomjerno punjenje
gustera¢nog voda moze uzrokovati pankreatitis.

« Pri uporabi ovog proizvoda trebaju biti dostupna klijesta
za Zicu.

MOGUCE KOMPLIKACIJE

Potencijalne komplikacije vezane uz ERCP, ukljucujudi sljedece:
pankreatitis - kolangitis » sepsa - perforacija « krvarenje «
aspiracija « groznica « infekcija « hipotenzija - alergijska reakcija
na kontrastno sredstvo ili lijek « respiratorna depresija ili zastoj
« sr¢ana aritmija ili zastoj.

Potencijalne komplikacije vezane uz vadenje kosare uklju¢uju
sljedece: zaglavljivanje kamenca - lokalizirana upala « nekroza
uzrokovana pritiskom.

KAKO SE ISPORUCUJE

Ovaj se proizvod isporucuje nesterilan i ne smije se sterilizirati
niti jednom metodom. Cuvajte na tamnom, suhom i hladnom
mjestu. Izbjegavajte duze izlaganje svjetlu i ekstremnim
temperaturama i vlaznosti.

UPUTE ZA UPORABU

1a. Za kosare s drskom koja se moze skidati

(Pogledajte sl. 1)
Otpustite kliznu drsku sa Zica kosare tako da jednom
rukom drZite oslonac za palac i okrecete element za
zakljucavanje Zice kosare u smjeru strelice. (Pogledajte
sliku 1) Cvrsto drzite uvodnu ovojnicu ko3are na otvoru
pomocnog kanala endoskopa i polagano uklonite drsku.
Odlozite drsku kosare u otpad u skladu sa smjernicama
ustanove za bioloski medicinski otpad. Napomena: Ako
Zelite, skinite zastitnu zavojnicu kako bi se vidjele Zice
kosare. Zice kosare mogu se upotrebljavati kao pomo¢ pri
kontroli kosare.

1b. Za ostale kosare kompatibilne s litotripsijom
(Pogledajte sl. 2)
Nakon 3to se kamenac potpuno zahvati kosarom, s
pomocu klijesta za Zicu potpuno prerezite Zicu na
spoju uvodnice od 10 Frencha i uvodnice od 7 Frencha
(pogledajte sliku 2) i odlozite drsku kosare prema
smjernicama ustanove za bioloski opasan otpad.

2. Drzeci endoskop $to ravnije, polagano izvadite vanjsku
uvodnicu kosare. Kako distalni vrh uvodnice kosare bude
izlazio iz podizaca endoskopa, lagano podignite podizac



kako biste zakljucali Zice ko3are na mjesto. Zatim nastavite
s vadenjem vanjske uvodnice. Vanjsku uvodnicu odlozite
u otpad u skladu sa smjernicama ustanove za bioloski
medicinski otpad.

3. Uvedite kabel za litotripsiju preko Zica kosare dok zZice ne
izadu iz proksimalnog kraja kabela.

Primite Zice kosare koje izlaze iz kabela. Otpustite podizac
i nastavite s uvodenjem kabela dok distalni vrh ne dode
do ko3are unutar zu¢ovoda.

5. Ako je pozeljno ubrizgavanje kontrastnog sredstva,
prikljucite prilozeni adapter. Napomena: Kako biste
prikljucili adapter, uvedite Zice kosare kroz muski
prikljucak luer-lock adaptera Tuohy-Borst. Nastavite
klizanjem uvoditi adapter preko Zica kosare dok muski
luer-lock prikljucak ne zahvati zenski luer-lock priklju¢ak
kabela. Zategnite muski luer-lock prikljucak kako biste
sprijecili curenje tijekom ubrizgavanja. Adapter Tuohy-
Borst ne treba pricvrstiti ako nije potrebno dodatno
kontrastno sredstvo za zahvat.

Uvedite Zice ko3are kroz muski luer-lock priklju¢ak na dr3ki
za litotripsiju. Nastavite s uvodenjem Zica kroz otvor drike
za rotirajucu Sipku.

7. Prikljuc¢ite muski luer-lock priklju¢ak drske uredaja za
litotripsiju na zenski luer-lock priklju¢ak adaptera (ako je
primjenjivo). Zategnite zenski luer-lock priklju¢ak kako
biste sprijecili povratni protok tijekom ubrizgavanja.
Omotajte Zice kosare oko rotirajuce Sipke kako biste ih
ucvrstili. (Pogledajte sliku 3)

8. Kako biste zdrobili kamenac, primijenite pritisak
polaganim rotiranjem drske. Napomena: polagani,
konstantni pritisak ¢esto je najdjelotvornija metoda
drobljenja kamenca. Iznenadno otpustanje pritiska
moze upucivati na drobljenje kamenca, pucanje kosare
ili gubitak kamenca iz kosare. Upozorenje: Ako dode
do fragmentacije kosare, moze biti potrebna kirurska
intervencija. Napomena: Drska se rotira samo u jednom
smjeru, osim ako se racva ne otpusti.

9. Nakon sto se kamenac zdrobi, procijenite je li potrebno
vadenje zdrobljenog kamenca iz Zucovoda.

. Otpustite ra¢vu na drki uredaja za litotripsiju kako biste
izvadili kosaru. Pregledajte kosaru kako biste potvrdili da
nije razbijena te ni na koji nacin ostecena, zatim odlozite
kosaru u otpad u skladu sa smjernicama ustanove za
bioloski opasan otpad.

POTREBNA OPREMA
- Kabel za litotripsiju Conquest TTC

- Dr3ka za litotripsiju Soehendra (prodaje se zasebno)
« Klijesta za Zicu (prodaju se zasebno)

« Adapter Tuohy-Borst - ako je potrebna injekcija
kontrastnog sredstva

ODLAGANJE PROIZVODA U OTPAD
Kabel za litotripsiju odlozZite u otpad u skladu sa smjernicama
ustanove za bioloski medicinski otpad.

SAVJETOVANJE PACIJENTA

Po potrebi obavijestite pacijenta o relevantnim upozorenjima,
mjerama opreza, kontraindikacijama, mjerama koje treba
poduzeti i ograni¢enjima uporabe kojih pacijent mora

biti svjestan.

PRIJAVLJIVANJE OZBILJNIH STETNIH DOGADPAJA
Ako je nastupio bilo kakav ozbiljan Stetni dogadaj u vezi

s ovim proizvodom, to treba prijaviti tvrtki Cook Medical i
nadleznom tijelu drzave u kojoj je proizvod upotrijebljen.

Kabel litotryptoru Conquest TTC™ zavadény
bioptickym kanalem

POZOR: Podle federalnich zakond USA smi byt
tento prostiedek prodavan pouze Iékafem

nebo na predpis Iékaie (nebo kvalifikovaného
zdravotnika s licenci).

Pied pouzitim prostiedku si pfectéte
vsechny pokyny.

POPIS PROSTREDKU

Tento prostiedek se pouziva pouze s extrakénimi kosiky pro
litotrypsi Cook. Na oznaceni produktti pro extrakéni kose
Cook vyhledejte symbol ,Kompatibilni s litotrypsi”. Minimalni
velikost kanalu endoskopu pro kabel litotryptoru je uvedena
na oznaceni produktu.

Populace pacienti
Tento prostiedek je indikovan pouze k pouziti u
dospélych pacientd.

Uréeni uzivatelé
Tento prostfedek smi pouzivat pouze vyskoleny
zdravotnicky pracovnik.

URCENE POUZITI

Tento prostiedek se pouziva k mechanickému drceni kamen
ve Zlu¢ovodu v pfipadech, kdy jiné endoskopické metody
jejich odstranéni selhaly.

INDIKACE PRO POUZITI

Tento prostiedek se pouziva k [écbé ucpani zlu¢ovodu
zpusobeného Zlu¢ovymi kameny (choledocholithidza)
u dospélych pacientd.

KLINICKE PRINOSY
Toto zatizeni zmirfuje Zloutenku a snizuje riziko infekce
v disledku ucpani.

KONTRAINDIKACE
Kontraindikace specifické pro endoskopickou retrogradni
cholangiopankreatografii (ERCP) a mechanickou litotrypsi.



Kontraindikace spojené s extrakci zlu¢ovych kamen(, mimo
jiné véetné: malé velikosti Usti ampuly nedovolujici volny
priichod kamene a kosiku.

VAROVANI

Tento prostiedek je uréen pouze k jednordzovému poutziti.
Pokusy o obnovu, sterilizaci a/nebo opakované pouziti mohou
vést ke kontaminaci biologickymi nebo chemickymi latkami a/
nebo mechanickému selhani celistvosti prostfedku.

Tento prostifedek se dodava nesterilni, a proto se nesmi
pouzivat ve sterilnim poli.

Pokud je obal pfi prevzeti otevieny nebo poskozeny,
prostfedek nepouzivejte. Provedte vizualni kontrolu
prostfedku a vénujte pfitom pozornost zejména tomu, zda
neni zasmyckovany, zohybany nebo praskly. Pokud objevite
anomalii, kterd by branila spravné funkci, prostredek
nepouzivejte. Pozadejte spole¢nost Cook o autorizaci

k vraceni prostiedku.

Vzhledem k mechanickému tlaku, ktery tento prostfedek
vyviji, mGze dojit k fragmentaci kosiku v hlavnim
Zlu¢ovodu, kterd mize vyzadovat chirurgicky zasah.

Pfi préci s kabelem litotryptoru Conquest TTC
doporucujeme pouzivat pouze uvedené mékké kosiky
Cook Endoscopy pouzitelné pro litotrypsi. Prectéte si
oznaceni kosiku.

Vzhledem k rliznému slozeni Zluc¢ovych kament nemusi byt
rozdrceni kamene proveditelné. Pokud nelze kdmen rozdrtit,
pokracovani v rotaci rukojeti muize zpUsobit zliomeni dratu
kosiku, coz maze vyzadovat chirurgicky zasah.

Prostiedek obsahuje nikl, ktery mlize zp(sobit alergickou
reakci a dal$i potencidlni systémové komplikace souvisejici
s alergii na nikl.

BEZPECNOSTNi OPATRENI

Tento prostfedek nepouzivejte k jinému ucelu, nez je
uvedené urcené poutziti.

Tento prostiedek je uréen vyhradné pro pouZziti s
endoskopem s postranni optikou.

Pro zvazeni 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 pfipadé, ze je sfinkterotomie nezbytna, je nutné dbat
vsech pfislusnych upozornéni, bezpecnostnich opatteni
a kontraindikaci.

Pro pouziti s timto prostfedkem doporucujeme vodici draty
Cook Endoscopy.

Injekci kontrastni latky je pfi ERCP nutné monitorovat
skiaskopicky. Pfeplnéni pankreatického vyvodu muize
zpUsobit zanét slinivky bfisni.

« Pii poutziti tohoto zafizeni musi byt k dispozici nGizky na
stfihani dratu.

POTENCIALNi KOMPLIKACE

Potencialni komplikace souvisejici s ERCP, mimo jiné.
pankreatitida « cholangitida « sepse « perforace « krvaceni
aspirace « horecka - infekce « hypotenze « alergicka reakce na
kontrastni latku nebo na léky « ztizené dychani nebo zastava
dychani « srde¢ni arytmie nebo srde¢ni zastavy.

Potencialni komplikace spojené s extrakci pomoci kosiku zahrnuiji:
néraz do predmétu « lokalizovany zanét - tlakova nekréza.

STAV PRI DODANI

Tento prostiedek se dodava nesterilni a nesmi byt zadnou
metodou sterilizovan. Skladujte na tmavém, suchém

a chladném misté. Zabrante dlouhodobému vystaveni svétlu a
extrémnim teplotam a vlhkosti.

NAVOD K POUZITI

1a. Pro kosiky s odnimatelnou rukojeti (viz obr. 1)
Uvolnéte posuvnou rukojet z dratti kosiku tak, ze podrzite
palcem jedné ruky Uchop a otocite zdmek dratu kosiku
ve sméru Sipky. (Viz obr. 1) Pevné pfidrzujte sheath
kosiku u portu akcesorniho kanalu endoskopu a pomalu
vyjméte rukojet. Rukojet kosiku zlikvidujte v souladu
se smérnicemi pro likvidaci biologicky nebezpe¢ného
zdravotnického odpadu platnymi v dané organizaci.
Poznamka: Pokud si prejete, odstrante ochrannou civku a
odhalte draty kosiku. Draty kosiku Ize pouzit k usnadnéni
ovladani kosiku.

1b. Pro jiné kosiky pouzitelné pro litotrypsi (viz obr. 2)
Jakmile je kdmen pIné zachycen v kosiku, provedte
ndzkami na stfihani dratu Uplné presttizeni na rozhrani
sheathu velikosti 10 Fr a sheathu velikosti 7 Fr (viz obr. 2)
a zlikvidujte rukojet kosiku v souladu se smérnicemi
pro likvidaci biologicky nebezpec¢ného zdravotnického
odpadu, platnymi v daném zdravotnickém zafizeni.

2. Udrzujte endoskop co nejpfiméjsi a pomalu vyjméte vnéjsi
sheath kosiku. Jakmile distalni hrot sheathu kosiku opusti
mustek endoskopu, Setrné zvednéte muistek a uzamknéte
draty kosiku na misté. Poté pokracujte ve vyjimani vnéjsiho
sheathu. 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 draty kosiku vychazejici z kabelu. Uvolnéte
mustek a pokracujte v posunovani kabelu vpred, az
distalni hrot dosahne kosiku uvnitf vyvodu.

5. Pokud si ptejete provést injekci kontrastni latky, pripojte
dodany adaptér. Poznamka: Pro pfipojeni adaptéru
zasunte 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 utdhnéte, aby se zamezilo



uniku kapaliny pfi injekci. Adaptér Tuohy-Borst nemusi
byt pfipojen, pokud neni pfi vykonu potfebné pridavat
kontrastni latku.

6. Protahnéte draty kosiku skrze zastrcku Luer lock na
rukojeti pro litotrypsi; pokracujte protazenim drat(
otvorem v otocné tyci rukojeti.

7. Zapojte zastrcku Luer lock na rukojeti litotryptoru do
zasuvky Luer lock na adaptéru (pokud se pouziva).
Zésuvku Luer lock utdhnéte, aby se zamezilo zpétnému
toku kapaliny pfi injekci. Zajistéte draty kosiku omotanim
okolo otoc¢né tyce. (Viz obr. 3)

8. Pro rozdrceni kamene aplikujte tlak pomalym otacenim
rukojeti. Poznamka: Pomald, nepietrzitd aplikace
tlaku je ¢asto nejucinnéjsi metodou rozdrceni kamene.
N&hlé uvolnéni tlaku mlze znamenat rozdrceni
kamene, prasknuti kosiku nebo ztratu kamene z kosiku.
Varovani: Pokud dojde k fragmentaci kosiku, muze byt
nutny chirurgicky zakrok. Poznamka: Rukojet se bude
pohybovat pouze jednim smérem, pokud neni uvolnéna
zapadka.

9. Po rozdrceni kamene posudte, zda je potiebné rozdrceny
kamen ze Zlu¢ovodu odstranit.

10. Pro vyjmuti kosiku uvolnéte zépadku na rukojeti
litotryptoru. Kosik prohlédnéte, abyste se presvédcili,
ze neni praskly nebo jinak poskozeny, a potom jej
zlikvidujte v souladu se smérnicemi o biologicky
nebezpecném zdravotnickém odpadu, platnymi v daném
zdravotnickém zafizeni.

POTREBNE VYBAVENI
- Kabel pro litotrypsi Conquest TTC

« Rukojet Soehendra pro lithotrypsi (prodava se samostatné)
« NUzky na stfihani dratu (prodavaji se samostatné)

« Adaptér Tuohy-Borst - pokud je nutnd injekce
kontrastvi latky

LIKVIDACE PROSTREDKU

Kabel pro litotrypsi likvidujte v souladu se smérnicemi pro
likvidaci biologicky nebezpe¢ného zdravotnického odpadu
platnymi v daném zdravotnickém zafizeni.

PORADENSTVi PRO PACIENTY

Podle potieby informujte pacienta o relevantnich varovanich,
bezpecnostnich opatfenich, kontraindikacich, opattenich,
které je tfeba podniknout, a 0 omezenich pouzivani, ktera by
pacient mél znat.

OZNAMOVANIi ZAVAZNYCH NEZADOUCICH
PRIHOD

Pokud doslo k jakékoliv zavazné nezddouci piihodé v souvislosti
s timto prostfedkem, je nutné oznamit to spolecnosti Cook
Medical a pfislusnému organu zemé, kde byl prostfedek pouzit.

Conquest TTC™ litotriptorkabel
gennem-kanalen
FORSIGTIG: | henhold til amerikansk lovgivning

ma dette produkt kun szlges af en laege (eller en
autoriseret behandler) eller efter dennes anvisning.

Laes alle anvisninger igennem, inden produktet
tagesibrug.

BESKRIVELSE AF PRODUKTET

Produktet ma kun anvendes med Cook-udtraekningskurve

til litotripsi. Se efter symbolet Litotripsikompatibel’ pa
produktmaerkningerne til Cook-udtraekningskurve. Den
minimale sterrelse af endoskopkanalen til litotriptorkablet er
angivet pa produktets maerkning.

Patientpopulation
Produktet er kun beregnet til voksne patienter.

Tilsigtede brugere
Brug af dette produkt er begraenset til
uddannede sundhedspersoner.

TILSIGTET ANVENDELSE

Dette produkt bruges til mekanisk knusning af sten i
galdegangen, nar andre metoder til endoskopisk fjernelse
er mislykkedes.

INDIKATIONER
Dette produkt anvendes til behandling af galdeobstruktion pa
grund af galdesten (choledocholithiasis) hos voksne patienter.

KLINISKE FORDELE
Dette produkt lindrer gulsot og reducerer risikoen for infektion
pa grund af obstruktion.

KONTRAINDIKATIONER

Kontraindikationer inkluderer dem, der er specifikke for
endoskopisk retrograd kolangiopancreatikografi (ERCP) og
mekanisk litotripsi.

Kontraindikationer, der er forbundet med udtraekning
af galdesten, omfatter: en ampulleer dbning, der ikke er
tilstraekkelig til at tillade uhindret passage af sten og kurv.

ADVARSLER
+ Produktet er kun beregnet til engangsbrug. Forseg pa at
genbehandle, sterilisere og/eller genanvende produktet
kan resultere i kontamination fra biologiske eller kemiske
stoffer og/eller mekaniske fejl i produktet.

« Produktet leveres usterilt og ma derfor ikke anvendes i et
sterilt felt.

« Hvis emballagen er abnet eller beskadiget ved
modtagelsen, ma produktet ikke anvendes. Undersag
produktet visuelt med saerlig opmaerksomhed pé
eventuelle knaek, bgjninger og brud. Hvis der registreres



noget unormalt, der kan hindre korrekt brug, mé produktet

ikke anvendes. Underret Cook for at fa tilladelse til at
returnere produktet.

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

Kun specificerede Cook Endoscopy blgde
litotripsikompatible kurve kan anbefales til brug sammen

med Conquest TTC litotriptorkablet. Se kurvens maerkning.

Pa grund af de forskellige sammensaetninger af galdesten

er stenknusning maske ikke en mulighed. Hvis stenen ikke

kan knuses, kan fortsat rotation af handtaget forarsage, at
kurvetraden knaekker, hvilket vil kraeve kirurgisk indgreb.

reaktion og andre potentielle systemiske komplikationer
forbundet med nikkelallergi.

FORHOLDSREGLER
« Produktet ma ikke bruges til noget andet formal end den
angivne tilsigtede anvendelse.

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

Sterrelsen pa stenen og den ampullaere dbning skal
vurderes for denne procedure for at bestemme, hvorvidt
sfinkterotomi er ngdvendig. Leengden af det intramurale
segment skal vurderes, for veerdien af mekanisk litotripsi
bestemmes. | tilfeelde af at sfinkterotomi er pakraevet,
skal alle forholdsregler, forsigtighedsforanstaltninger og
kontraindikationer overholdes.

Kateterledere fra Cook Endoscopy anbefales til brug med
dette produkt.

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

Der skal vaere tradskaerere til radighed, nar dette produkt
eribrug.

POTENTIELLE KOMPLIKATIONER

Potentielle komplikationer, der er forbundet med ERCP,
herunder: pancreatitis » cholangitis « sepsis « perforation

+ heemoragi - aspiration « feber « infektion « hypotension

- allergisk reaktion over for kontraststof eller medicin «
respirationsdepression eller respirationsopher « hjertearytmi
eller hjertestop.

Potentielle komplikationer, der er forbundet med
kurveudtraekning, omfatter: indeklemning af objektet - lokal
inflammation « tryknekrose.

LEVERING

Produktet leveres usterilt og ma ikke steriliseres pa nogen made.

Opbevares merkt, tert og keligt. Undga langvarig eksponering
for lys, store temperaturudsving og hej luftfugtighed.

Produktet indeholder nikkel, der kan forarsage en allergisk

BRUGSANVISNING
1a. For kurve med aftageligt handtag (se figur 1)

Lasn glidehandtaget fra kurvetrddene ved at holde
tommelfingergrebet i den ene hand og dreje
kurvetradslasen i pilens retning. (Se figur 1) Hold
kurvesheathen fast ved endoskopets tilbeharskanalport,
og fjern langsomt handtaget. Bortskaf kurvehdndtaget
efter hospitalets retningslinjer for biologisk

farligt medicinsk affald. Bemaerk: Fjern eventuelt
beskyttelsesspolingen for at blotte kurvetradene.
Kurvetradene kan bruges til at lette kurvekontrollen.

1b. For andre litotripsikompatible kurve (se figur 2)

Nar stenen er fuldsteendig indfanget i kurven, foretages
en komplet skaering ved hjzelp af tradskaererne ved
forbindelsen ved 10 Fr sheathen og 7 Fr sheathen (se
figur 2). Bortskaf kurvehandtaget ifalge hospitalets
retningslinjer for biologisk farligt affald.

Mens endoskopet holdes sa lige som muligt, fjernes den
udvendige kurvesheath langsomt. Efterhdnden som
kurvesheathens distale spids rydder endoskopelevatoren,
loftes elevatoren forsigtigt for at lase kurvetradene pa
plads. Derefter fortseettes fjernelsen af den udvendige
sheath. Bortskaf den udvendige sheath efter hospitalets
retningslinjer for klinisk risikoaffald.

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

Grib fat om kurvetradene, der stikker ud af kablet. Slip
elevatoren, og fortsaet med at fore kablet frem, indtil den
distale spids nar kurven inde i kanalen.

Hvis der enskes kontrastinjektion, monteres den
medfolgende 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-Luer lock griber fat i kablets hun-
Luer lock. Spaend han-Luer lock for at forhindre laekage
under injektionen. Tuohy-Borst-adapteren behgver ikke at
blive monteret, hvis der ikke er behov for ekstra kontrast
til proceduren.

Fer kurvetrddene gennem han-Luer lock-fittingen pa
litotripsihandtaget, og fortseet med at fore tradene
gennem abningen i handtagets drejestang.

Slut litotriptorhandtagets han-Luer lock til adapterens
hun-Luer lock (hvis der er en sadan). Spaend hun-

Luer lock-fittingen for at forhindre tilbagelgb under
injektionen. Kurvetradene snoes omkring drejestangen for
at fastgere dem forsvarligt. (Se figur 3)

Knus stenen ved at pafere tryk og dreje handtaget
langsomt. Bemeerk: Langsomt, konstant tryk er ofte

den mest effektive metode til knusning af en sten. En
pludselig udlgsning af trykket kan indikere, at stenen
eller kurven er blevet knust, eller at stenen er tabt ud af
kurven. Advarsel: Hvis der skulle ske kurvfragmentering,
kan et kirurgisk indgreb blive ngdvendigt. Bemaerk:



Handtaget bevaeger sig kun i én retning, medmindre
skraldeforbindelsesleddet udlgses.

9. Nar stenen er knust, skal behovet for fjernelse af den
knuste sten fra galdegangen vurderes.

10. Udlgs skraldeleddet pa litotriptorhandtaget for at fjerne
kurven. Undersgg kurven for at kontrollere, at den ikke
er knaekket eller beskadiget pa nogen made. Bortskaf
den derefter ifalge hospitalets retningslinjer for biologisk
farligt medicinsk affald.

N@DVENDIGT UDSTYR
« Conquest TTC litotripsikabel

« Soehendra-litotripsihandtag (seelges separat)
« Tradskaerere (salges separat)
« Tuohy-Borst-adapter - hvis der gnskes kontrastinjektion

BORTSKAFFELSE AF PRODUKTET
Bortskaf litotripsikablet efter hospitalets retningslinjer for
biologisk farligt medicinsk affald.

RADGIVNING TIL PATIENTEN

Informér patienten efter behov om de relevante advarsler,
forholdsregler, kontraindikationer og foranstaltninger, der skal
tages, og begraensninger for brug, som patienten skal vaere
bekendt med.

RAPPORTERING AF ALVORLIGE HANDELSER
Rapportér enhver alvorlig handelse, der er opstaet i
forbindelse med dette produkt, til Cook Medical og til det
bemyndigede organ i det land, hvor produktet blev anvendt.

NEDERLANDS

Conquest TTC™ door-het-kanaal
lithotriptorkabel

LET OP: Volgens de federale wetgeving van de
Verenigde Staten mag dit hulpmiddel uitsluitend
worden verkocht door of in opdracht van een arts
(of een zorgverlener met de juiste bevoegdheid).

Lees alle instructies voordat u dit
hulpmiddel gebruikt.

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

Het hulpmiddel mag uitsluitend met lithotripsie-
extractiebaskets van Cook worden gebruikt. Let op het
“compatibel met lithotripsie”-symbool op de productetiketten
voor Cook-extractiebaskets. De minimale werkkanaalafmeting
van endoscopen voor de lithotriptorkabel wordt op het
productlabel vermeld.

Patiéntenpopulatie
Dit hulpmiddel is uitsluitend geindiceerd voor gebruik
bij volwassenen.

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

BEOOGD GEBRUIK

Dit hulpmiddel wordt gebruikt om stenen in de galgang
mechanisch te vergruizen wanneer andere methoden voor
endoscopische verwijdering gefaald hebben.

INDICATIES VOOR GEBRUIK

Dit hulpmiddel wordt gebruikt bij de behandeling
van galwegobstructie veroorzaakt door galstenen
(choledocholithiasis) bij volwassen patiénten.

KLINISCHE VOORDELEN
Dit hulpmiddel verlicht geelzucht en vermindert het risico op
infecties veroorzaakt door obstructies.

CONTRA-INDICATIES
Contra-indicaties zijn onder meer die welke specifiek gelden
voor ERCP en mechanische lithotripsie.

Contra-indicaties in verband met galsteenextractie,
waaronder: een ampullaopening die niet groot genoeg is voor
de onbelemmerde doorgang van de steen en de basket.

WAARSCHUWINGEN
« Dit hulpmiddel is uitsluitend bestemd voor eenmalig
gebruik. Pogingen om het hulpmiddel voor hergebruik
geschikt te maken, opnieuw te steriliseren en/of opnieuw
te gebruiken kunnen leiden tot contaminatie met
biologische of chemische stoffen en/of tot het falen van de
mechanische integriteit van het hulpmiddel.

Dit hulpmiddel wordt niet-steriel geleverd en mag daarom
niet in een steriel veld worden gebruikt.

Niet gebruiken als de verpakking bij ontvangst geopend of
beschadigd is. Voer een visuele inspectie uit met bijzondere
aandacht voor knikken, verbuigingen en breuken. Niet
gebruiken als er een afwijking wordt waargenomen die

de juiste werking zou verhinderen. Neem contact op met
Cook voor een retourmachtiging.

+ Door de mechanische druk die met dit hulpmiddel wordt
gegenereerd, kan fragmentatie van de basket in de ductus
choledochus optreden, waardoor een operatieve ingreep
nodig kan zijn.

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

Aangezien galstenen kunnen verschillen qua samenstelling
is het vergruizen ervan niet altijd mogelijk. Als de steen
niet kan worden vergruisd, kan voortzetting van het
draaien aan de handgreep tot gevolg hebben dat de

draad van de basket breekt, waarna er operatief moet
worden ingegrepen.



« Het hulpmiddel bevat nikkel, dat een allergische reactie
en andere mogelijke systemische complicaties kan
veroorzaken die samenhangen met nikkelallergie.

VOORZORGSMAATREGELEN
« Gebruik dit hulpmiddel niet voor andere doeleinden dan
het vermelde beoogde gebruik.

« Dit hulpmiddel is uitsluitend bestemd voor gebruik met
een endoscoop met zijzicht.

De grootte van de steen en de ampullaopening moeten
voor deze ingreep worden beoordeeld om vast te stellen
of sfincterotomie noodzakelijk is. De lengte van het
intramurale segment moet worden beoordeeld voordat
bepaald wordt of mechanische lithotripsie raadzaam

is. Als sfincterotomie vereist is, moeten alle nodige
voorzorgsmaatregelen, aandachtspunten en contra-
indicaties in acht worden genomen.

gebruik met dit product.

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

Bij gebruik van dit hulpmiddel moet een draadschaar
voorhanden zijn.

MOGELIJKE COMPLICATIES

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

De mogelijke complicaties in verband met basketextractie,
inclusief: inklemming van het voorwerp - lokale
ontsteking - druknecrose.

WULJZE VAN LEVERING

Dit hulpmiddel wordt niet-steriel geleverd en mag op geen
enkele wijze worden gesteriliseerd. Donker, droog en koel
bewaren. Vermijd langdurige blootstelling aan licht en aan
extreme temperatuur- en luchtvochtigheidswaarden.

GEBRUIKSAANWIJZING

1a. Voor baskets met afneembare handgreep (Zie afb. 1)
Maak de schuifhandgreep los van de draden van de
basket door de duimgreep met de ene hand vast te

houden en de vergrendeling van de draden van de basket

in de richting van de pijl te draaien. (Zie afb. 1) Houd de
sheath van de basket stevig vast bij de poort van het

Voerdraden van Cook Endoscopy worden aanbevolen voor

werkkanaal van de endoscoop en verwijder de handgreep
langzaam. Voer de handgreep van de basket af volgens de
richtlijnen voor biologisch gevaarlijk medisch afval van de
instelling. NB: Verwijder desgewenst de beschermspiraal
om de draden van de basket bloot te leggen. De

draden van de basket kunnen worden gebruikt om het
manoeuvreren met de basket te vergemakkelijken.

1b. Voor andere lithotripsiecompatibele baskets (Zie afb. 2)

Wanneer de steen helemaal in de basket is gevangen,
maakt u met de draadschaar een volledige doorsnede
op de overgang van de 10-Fr sheath naar de 7-Fr sheath
(zie afb. 2). Voer de handgreep van de basket af volgens
de richtlijnen van uw instelling voor biologisch gevaarlijk
medisch afval.

Houd de endoscoop zo recht mogelijk en verwijder de
buitenste sheath langzaam van de basket. Wanneer de
distale tip van de sheath van de basket de elevator van de
endoscoop gepasseerd is, licht u de elevator voorzichtig
op om de draden van de basket op hun plaats vast te
zetten. Ga vervolgens door met het verwijderen van de
buitenste sheath. Voer de buitenste sheath af volgens de
richtlijnen van uw instelling voor biologisch gevaarlijk
medisch afval.

Breng de lithotripsiekabel in over de draden van de
basket totdat de draden uit het proximale uiteinde van de
kabel komen.

Pak de draden van de basket vast waar ze uit de kabel
komen. Zet de elevator los en ga verder met opvoeren
van de kabel totdat de distale tip de basket in de
galgang bereikt.

Indien een contrastmiddelinjectie gewenst is, bevestigt

u de meegeleverde adapter. NB: Om de adapter te
bevestigen, steekt u de draden van de basket door de
mannelijke Luerlock van de Tuohy-Borst-adapter. Schuif
de adapter verder over de draden van de basket totdat
de mannelijke Luerlock in de vrouwelijke Luerlock van de
kabel pakt. Draai de mannelijke Luerlock aan om lekkage
tijdens de injectie te voorkomen. De Tuohy-Borst-adapter
hoeft niet te worden bevestigd als er tijdens de ingreep
verder geen contrastmiddelinjectie meer nodig is.

Voer de draden van de basket in door de mannelijke
Luerlock van de lithotripsiehandgreep en voer de
draden vervolgens verder door de draaistaafopening
van de handgreep.

Sluit de mannelijke Luerlock van de lithotriptorhandgreep
aan op de vrouwelijke Luerlock van de adapter (indien
van toepassing). Draai de vrouwelijke Luerlock aan om
terugstroming tijdens de injectie te voorkomen. Wikkel de
draden van de basket om de draaistaaf om deze vast te
zetten. (Zie afb. 3)

Oefen druk uit om de steen te vergruizen door langzaam
aan de handgreep te draaien. NB: Langzame, constante
druk is vaak de effectiefste methode om een steen te
vergruizen. Als de druk plotseling wegvalt, kan dit erop
duiden dat de steen is vergruisd, de basket is gebroken

of de steen uit de basket is geraakt. Waarschuwing: Bij
fragmentatie van de basket kan operatief ingrijpen nodig
zijn. NB: De handgreep kan slechts in één richting worden
gedraaid tenzij het ratelmechanisme 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 het ratelmechanisme aan de handgreep van de
lithotriptor los om de basket te verwijderen. Onderzoek
de basket om te controleren of deze op geen enkele wijze
is gebroken of beschadigd, waarna u de basket afvoert
volgens de richtlijnen van de instelling voor biologisch
gevaarlijk medisch afval.

BENODIGDE MATERIALEN
- Conquest TTC-lithotriptorkabel

« Soehendra Lithotripsie-handgreep (afzonderlijk verkocht)
« Draadschaar (afzonderlijk verkocht)

- Tuohy-Borst-adapter - indien contrastmiddelinjectie
gewenst is

AFVOER VAN HET HULPMIDDEL
Voer de lithotripsiekabel af volgens de richtlijnen van de
instelling voor biologisch gevaarlijk medisch afval.

VOORLICHTING VAN DE PATIENT

Licht de patiént naargelang nodig in over de relevante
waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen, contra-indicaties, te
treffen maatregelen en gebruiksbeperkingen waar de patiént
zich van bewust moet zijn.

MELDING VAN ERNSTIGE INCIDENTEN

In het geval ernstige incidenten hebben plaatsgevonden in
verband met dit hulpmiddel, moeten deze worden gemeld
aan Cook Medical en de bevoegde autoriteit van het land
waar het hulpmiddel is gebruikt.

EESTI

Litotriptori kanalitross Conquest TTC™

ETTEVAATUST! USA foderaalseaduste kohaselt
on lubatud seda seadet miiiia ainult arstil (voi
nouetekohase loaga meditsiinitootajal) voi
tema korraldusel.

Enne selle seadme kasutamist palun lugege

koiki juhiseid.

SEADME KIRJELDUS

Seadet tuleb kasutada ainult Cooki litotripsia
ekstraktsioonikorvidega. Cook ekstraktsioonikorvide
tootemadrgistustelt otsige simbolit,Sobib kokku litotripsiaga“.
Litotriptori trossi minimaalne endoskoobi kanali suurus on
toodud toote mérgistusel.

Patsientide populatsioon
Seade on ette nahtud kasutamiseks ainult tdiskasvanutel.

Kavandatud kasutajad
Seadet voivad kasutada tiksnes véljadppe
saanud tervishoiutootajad.

KAVANDATUD KASUTUS
Seda seadet kasutatakse kivide mehaaniliseks purustamiseks
sapiteedes, kui nende eemaldamine muude endoskoopiliste
meetoditega pole 6nnestunud.

KASUTUSNAIDUSTUSED
Seda seadet kasutatakse sapikividest tingitud sapiteede
ummistuse (koledohholitiaas) raviks taiskasvanud patsientidel.

KLIINILINE KASU
See seade leevendab kollatobe ja vdhendab nakkusohtu, mis
on tingitud obstruktsioonist.

VASTUNAIDUSTUSED

Vastundidustuste hulka kuuluvad need, mis on eriomased
endoskoopilisele retrograadsele kolangiopankreatograafiale
(ERCP) ja mehaanilisele litotripsiale.

Sapikivi eemaldamisega seotud vastundidustused hélmavad:
ampullaarset ava, mis on kivi ja korvi takistamatuks
labimiseks ebapiisav.

HOIATUSED
+ See seade on ette ndhtud ainult ihekordseks kasutamiseks.
Taastootlemise, steriliseerimise ja/voi taaskasutamise
katsed voivad pohjustada saastumist bioloogiliste
voi keemiliste ainetega ja/voi seadme mehaanilise
terviklikkuse rikkeid.

Seade tarnitakse mittesteriilsena ja seega ei tohi seda
steriilsel véljal kasutada.

Mitte kasutada, kui pakend on kattesaamisel avatud voi
kahjustatud. Kontrollige seadet vaadeldes, pdorates erilist
tahelepanu vaandunud, paindunud ning murdunud
kohtadele. Arge kasutage, kui leiate defekti, mille téttu
seade ei ole nduetekohaselt todkorras. Teavitage Cooki
tagastusloa saamiseks.

Selle seadmega tekitatud mehaanilise surve poolt
pohjustatud korvi tdendoline purunemine hissapijuhas
voib vajada kirurgilist sekkumist.

Koos litotriptori trossiga Conquest TTC soovitatakse
kasutada Uksnes litotripsiaga kokku sobivaid ettendhtud
pehmeid korve Cook Endoscopy. Vt korvi mérgistust.

Sapikivide varieeruva koostise tottu ei pruugi kivi
purustamine olla voimalik. Kui kivi ei saa purustada, voib
kdepideme jatkuv poorlemine pohjustada korvi traadi
purunemise ja néuda seega kirurgilist sekkumist.

Seade sisaldab niklit, mis voib pdhjustada allergilise
reaktsiooni ja muid nikliallergiaga seotud véimalikke
slisteemseid tsistusi.

ETTEVAATUSABINOUD
- Arge kasutage seadet muuks kui selle kavandatud kasutuseks.

+ See seade on ette ndhtud kasutamiseks Uksnes
kiilgvaate endoskoobiga.



- Enne seda protseduuri tuleb hinnata kivi suurust
ja ampullaarset ava sfinkterotoomia vajaduse
kindlakstegemiseks. Enne mehaanilise litotripsia
otstarbekuse maaramist tuleb hinnata intramuraalse 16igu
pikkust. Sfinkterotoomia korral tuleb jargida koiki vajalikke
hoiatusi, ettevaatusabindusid ja vastundidustusi.

« Selle tootega on soovitatav kasutada
Cook Endoscopy juhtetraate.

- Kontrastaine ststimist endoskoopilise retrograadse
kolangiopankreatograafia (ERCP) ajal tuleb jélgida
fluoroskoopiliselt. Pankrease juha tletditumine voib
pohjustada pankreatiiti.

« Selle seadme kasutamisel peavad olema
saadaval traadildikurid.

VOIMALIKUD TUSISTUSED

Endoskoopilise retrograadse kolangiopankreatograafiaga
(ERCP) seotud véimalike tisistuste hulka kuuluvad: pankreatiit
- kolangiit - sepsis « perforatsioon « hemorraagia - aspiratsioon
- palavik « infektsioon « hiipotensioon - allergiline reaktsioon
kontrastaine voi ravimi suhtes « hingamisdepressioon voi
hingamise seiskumine « slidame ariitmia v6i seiskumine.

Korvi eemaldamisega seotud voimalike tiisistuste
hulka kuuluvad: eseme kinnikiilumine « lokaliseeritud
poletik « rohknekroos.

TARNEVIIS

Seade tarnitakse mittesteriilsena ja seda ei tohi Ghelgi viisil
steriliseerida. Hoidke pimedas, kuivas ja jahedas kohas.
Viéltige pikaajalist kokkupuudet valguse ning darmiste
temperatuuride ja niiskusega.

KASUTUSJUHEND

1a.E Idatava kaepid ga korvide jaoks (vt joonis 1)
Vabastage liugkdepide korvi traatidest, hoides pdidlahooba
Uhes kées ja poorates korvi traadi lukku noole suunas. (Vt
joonis 1) Hoidke korvi Gmbirist kindlalt endoskoobi lisakanali
ava juures ja eemaldage kéepide aeglaselt. Kdrvaldage korvi
kaepide kasutuselt, jargides asutuse juhiseid bioloogiliselt
ohtlike meditsiinijadtmete jaoks. Markus. Soovi korral
eemaldage kaitsev spiraal, et paljastada korvi traadid. Korvi
traate saab kasutada korvi juhtimise hdlbustamiseks.

1b. Teiste litotripsiaga kokku sobivate korvide jaoks

(vt joonis 2)
Kui kivi on uleni korvi putitud, tehke traadildikurite abil
taielik I16ige Umbriste 10 Fr ja 7 Fr ristumiskohal (vt joonis
2) ning havitage korvi kdepide, jargides asutuse juhiseid
bioloogiliselt ohtlike meditsiiniliste jadtmete jaoks.

2. Hoides endoskoopi véimalikult sirgena, eemaldage
aeglaselt korvi valine iimbris. Kui korvi timbrise distaalne
ots paljastab endoskoobi elevaatori, tostke seda
ettevaatlikult korvi traatide paika lukustamiseks. Seejarel
jatkake vélise imbrise eemaldamist. Korvaldage véline
umbris kasutuselt, jargides asutuse juhiseid bioloogiliselt
ohtlike meditsiiniliste jadtmete jaoks.

3. Sisestage litotripsia tross ule korvi traatide, kuni traadid
véljuvad trossi proksimaalsest otsast.

4. Haarake korvi traatidest, mis véljuvad trossist. Vabastage
elevaator ja jatkake trossi edasiltikkamist, kuni distaalne
ots jouab juhas korvini.

5. Kui soovite sustida kontrastainet, kinnitage kaasasolev
adapter. Markus. Adapteri kinnitamiseks sisestage korvi
traadid Idbi Tuohy-Borsti adapteri Luer-tutipi pistiku.
Jatkake adapteri libistamist Gle korvi traatide, kuni Luer-
tlilpi pistik haakub pesaga trossil. Pingutage Luer-titipi
pistikut, et valtida lekkimist stistimise ajal. Tuohy-Borsti
adapterit ei pea kinnitama, kui protseduuri jaoks pole vaja
taiendavat kontrastainet.

6. Lukake korvi traadid labi Luer-ttpi pistiku litotripsia
kaepidemel; jatkake traatide juhtimist ldbi kdepideme
poorleva varda ava.

7. Uhendage litotriptori kdepideme Luer-tiipi pistik
adapteri (kui see on olemas) Luer-tiitipi pesaga. Pingutage
Luer-tltipi pesa, et véltida tagasivoolu ststimise ajal.
Mahkige korvi traadid iimber pdodrleva varda nende
kinnitamiseks. (Vt joonis 3)

8. Kivi purustamiseks avaldage survet, poorates aeglaselt
kaepidet. Markus. Aeglane, pidev surve on sageli
koige téhusam kivi purustamise meetod. Surve jarsk
vabanemine voib tdhendada kivi purunemist, korvi
purunemist voi kivi kadumist korvist. Hoiatus. Kui korv
peaks purunema, voib osutuda vajalikuks kirurgiline
sekkumine. Markus. Kaepide poorleb vaid tGhes suunas,
kui pérkmehhanismi ei vabastata.

9. Parast kivi purunemist hinnake vajadust purunenud kivi
juhast eemaldada.

. Korvi eemaldamiseks vabastage litotriptori kdepideme
poérkmehhanism. Uurige korvi et veenduda, et see pole
mingil moel purunenud ega kahjustatud ja kérvaldage
seejarel kory, jérgides asutuse juhiseid bioloogiliselt
ohtlike meditsiiniliste jaatmete jaoks.

VAJALIKUD VAHENDID
« Conquest TTC litotripsia tross

» Soehendra litotripsia kdepide (mutakse eraldi)
» Traadil6ikurid (mutakse eraldi)
« Tuohy-Borsti adapter - kui soovitakse sstida kontrastainet

SEADME KASUTUSELT KORVALDAMINE
Kérvaldage litotripsia tross kasutuselt, jargides asutuse
juhiseid bioloogiliselt ohtlike meditsiiniliste jadtmete jaoks.

PATSIENDI NOUSTAMINE

Palun teavitage patsienti vajaduse korral olulistest hoiatustest,
ettevaatusabindudest, vastunadidustustest, voetavatest
meetmetest ja kasutuspiirangutest, millest patsient peaks
teadlik olema.



OHUJUHTUMITEST TEATAMINE
Kui seadmega on esinenud ohujuhtum, tuleb sellest teavitada
Cook Medicali ja selle riigi padevat asutust, kus seadet kasutati.

Kanavan lapi vietava Conquest
TTC™-litotripsiakaapeli

HUOMIO: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan
taman vélineen saa myyda ainoastaan ladkari
(tai laakarinoikeudet saanut henkilo) tai

taman maarayksesta.

Lue kaikki ohjeet ennen tamén
valineen kdyttamista.

VALINEEN KUVAUS

Valinettd on kdytettava ainoastaan yhdessa Cook-
litotripsiapoistokorien kanssa. Katso Cook-litotripsiapoistokorien
tuotemerkintdjd ja etsi “Yhteensopiva litotripsiaan”-symbolia.
Endoskoopin kanavan véhimmaiskoko litotripsiavadlineen
kaapelia varten annetaan tuotemerkinndissa.

Potilasryhma
Valine on tarkoitettu kdytettavaksi vain aikuispotilaille.

Tarkoitetut kdyttdjat
Tata valinettd saa kayttaa vain terveydenhuollon
koulutettu ammattihenkil6.

KAYTTOTARKOITUS

Talld valineelld murskataan mekaanisesti sappiteiden
kivet, kun muut endoskooppiset poistomenetelmat
ovat epdonnistuneet.

KAYTTOAIHEET
Valinettd kdytetaan sappikivistd johtuvan sappitietukoksen
(koledokolitiaasi) hoitoon aikuisilla potilailla.

KLIINISET HYODYT
Valine lievittaa keltaisuutta ja pienentaa tukkeutumisesta
johtuvaa infektioriskia.

VASTA-AIHEET
Vasta-aiheita ovat ERCP:lle ja mekaaniselle litotripsialle
spesifiset vasta-aiheet.

Sappikiven poistoon liittyvat vasta-aiheet, kuten: liian pieni
avartuma-aukko kiven ja korin kulun mahdollistamiseksi
ilman esteita.

VAROITUKSET
- Tama valine on tarkoitettu ainoastaan kertakayttoiseksi.
Yritykset uudelleenkasitelld, steriloida ja/tai kdyttaa valinettd
uudelleen voivat johtaa biologisilla tai kemiallisilla aineilla
kontaminoitumiseen ja/tai valineen mekaaniseen vikaan.

« Tama véline toimitetaan steriloimattomana, ja siksi sité ei
pida kayttaa steriililla alueella.

« Ei saa kdyttaa, jos pakkaus on auki tai vaurioitunut
vastaanotettaessa. Tarkasta visuaalisesti huomioimalla
erityisesti, onko valineessa taitoksia, taipumia ja murtumia.
Valinettd ei saa kdyttdd, jos siind havaitaan poikkeavuuksia,
jotka voivat estaa sen kunnollisen toiminnan. limoita
asiasta Cookille ja pyyda palautuslupaa.

» Talla vélineelld muodostetun mekaanisen paineen
vuoksi korin rikkoutuminen yhteisessa sappitiehyessa on
mahdollista, ja se voi edellyttaa kirurgista toimenpidetta.

+ Conquest TTC -litotropsiakaapelin kanssa suositellaan
kaytettavaksi vain tiettyja Cook Endoscopyn pehmeita
litotropsia-yhteensopivia koreja. Katso korin merkintgja.

- Koska sappikivien rakenteet vaihtelevat, kiven rikkominen
ei ehkd ole mahdollista. Jos kived ei voi rikkoa, kahvan
pydrittédmisen jatkaminen voi saada korin langan
murtumaan, mika edellyttaa siten kirurgista toimenpidetta.

« Véline sisaltaa nikkelid, joka voi aiheuttaa allergisen
reaktion ja muita mahdollisia systeemisia komplikaatioita,
jotka liittyvat nikkeliallergiaan.

VAROTOIMET
« Tatd valinettd ei saa kdyttda muuhun kuin
ilmoitettuun kayttotarkoitukseen.

» Tama véline on tarkoitettu kdytettavéksi vain sivulta
katsottavan endoskoopin kanssa.

- Sfinkterotomian tarpeen madrittamiseksi on arvioitava
kiven koko ja avartuma-aukko ennen tata toimenpidetta.
Seindmansisdisen segmentin pituus taytyy arvioida
ennen mekaanisen litotripsian sopivuuden maarittamista.
Jos sfinkterotomiaa tarvitaan, kaikkia valttamattomia
huomioitavia seikkoja, varotoimia ja vasta-aiheita
on noudatettava.

« Tamédn tuotteen kanssa suositellaan kdytettavaksi Cook
Endoscopyn johtimia.

+ Varjoaineen ruiskutusta ERCP:n aikana on tarkkailtava
lapivalaisun avulla. Haimatiehyen liika tayttaminen voi
aiheuttaa haimatulehduksen.

« Tatd valinettd kaytettdessa saatavilla on
oltava lankaleikkurit.

MAHDOLLISET KOMPLIKAATIOT

ERCP:hen liittyvdt mahdolliset komplikaatiot, kuten seuraavat:
haimatulehdus - sappitietulehdus - sepsis « perforaatio «
verenvuoto - aspiraatio « kuume - infektio « hypotensio «
allerginen reaktio varjoaineelle tai lddkkeelle « hengityslama tai
-pysahdys « sydamen rytmihairio tai sydédnpysahdys.

Korinpoistoon liittyvat mahdolliset komplikaatiot, kuten
seuraavat: poistettavan esineen kiilautuminen « paikallinen
tulehdus - painekuolio.



TOIMITUSTAPA

Téma véline toimitetaan steriloimattomana, eika sita saa
steriloida millddn menetelmalla. Sailytetddn pimedssa,
kuivassa ja viiledssa paikassa. Valta pitkaaikaista altistusta
valolle ja ddrimmadisille lampétiloille ja kosteudelle.

KAYTTOOHJEET

1a. Koreille, joissa on irrotettava kahva (Katso kuva 1)
Loysenna liukuvaa kahvaa korilangoista pitamalla
kiinni peukalon tarttumiskohdasta toisella kadelld ja
kaantamalla korin lankalukkoa nuolen suuntaan. (Katso
kuva 1) Pida koriholkista tiukasti kiinni endoskoopin
lisdvarustekanavan portissa ja poista kahva hitaasti.
Havita korin kahva biologisesti vaarallisia sairaalajatteita
koskevia laitoksen ohjeita noudattaen. Huomautus:
Poista haluttaessa suojakela korilankojen paljastamiseksi.
Korilankoja voidaan kéyttaa korin hallinnan apuna.

1b. Muille litotripsia-yhteensopiville koreille (Katso kuva 2)
Kun kivi on kokonaan saatu koriin, tee taysi leikkaus
lankaleikkureilla 10 French -kokoisen holkin ja 7 French
-kokoisen holkin liitoskohdassa (katso kuva 2). Havita
korin kahva biologisesti vaarallisia sairaalajatteitd koskevia
laitoksen ohjeita noudattaen.

2. Pida endoskooppia niin suorana kuin mahdollista ja poista
korin ulkoholkki hitaasti. Kun korin holkin distaalinen karki
poistuu endoskoopin nostimesta, nosta nostinta varovasti
korilankojen lukitsemiseksi paikalleen. Jatka sitten ulkoholkin
poistamista. Havita ulkoholkki biologisesti vaarallisia
sairaalajatteita koskevia laitoksen ohjeita noudattaen.

3. Vie litotropsiakaapelia korilankojen péélle, kunnes langat
tulevat ulos kaapelin proksimaalisesta péaasta.

4. Ota kiinni kaapelista ulostulevista korilangoista. Vapauta
nostin ja jatka kaapelin tydntamistd eteenpdin, kunnes
distaalinen karki saavuttaa tiehyessa olevan korin.

5. Jos halutaan ruiskuttaa varjoainetta, kiinnitd mukana
toimitettu sovitin. Huomautus: Kiinnita sovitin
tydntamalla korilangat Tuohy-Borst-sovittimen
urospuolisen luer-lukon l&pi. Jatka sovittimen tydntamista
korilankojen paalle, kunnes urospuolinen luer-lukko
kiinnittyy kaapelin naaraspuoliseen luer-lukkoon. Kirista
urospuolinen luer-lukko, jotta vuoto ruiskutuksen aikana
estetdan. Tuohy-Borst-sovitinta ei tarvitse kiinnittaa, jos
lisdd varjoainetta ei tarvita toimenpidetta varten.

6. Syota korilangat litotropsiakahvassa olevan urospuolisen
luer-lukon ldpi. Jatka lankojen syottamista kahvan
pyorivdssd tangossa olevan aukon lapi.

7. Liitd litotropsiakahvan urospuolinen luer-lukko sovittimen
naaraspuoliseen luer-lukkoon (jos tdmé soveltuu).
Kiristd naaraspuolinen luer-lukko, jotta takaisinvirtaus
ruiskutuksen aikana estetaan. Kiinnitd korilangat
pyorivaan tankoon kietomalla ne tangon ympéri. (Katso
kuva 3)

8. Riko kivi kohdistamalla painetta pydrittamalla hitaasti
kahvaa. Huomautus: Hidas, jatkuva paine on usein

tehokkain menetelma kiven rikkomiseksi. Akillinen
paineen vapautuminen voi tarkoittaa kiven rikkoutumista,
korin rikkoutumista tai kiven menettamista korista.
Varoitus: Jos kori rikkoutuu, voidaan ehka tarvita
kirurgista toimenpidettd. Huomautus: Kahva liikkuu vain
yhteen suuntaan, ellei raikkad vapauteta.

9. Kun kivi on murskattu, arvioi tarvetta murskatun kiven
poistamiseen tiehyesta.

. Vapauta litotripsiakahvan radikka korin poistamiseksi.
Tarkasta kori sen varmistamiseksi, ettei kori ole milldén
tavalla rikkoutunut tai vaurioitunut. Havita sitten kori
biologisesti vaarallisen sairaalajatteen havittamista
koskevia laitoksen ohjeita noudattaen.

TARVITTAVA VALINEISTO
» Conquest TTC -litotripsiakaapeli

+ Soehendra-litotripsiakahva (myydaan erikseen)
« Lankaleikkurit (myydaan erikseen)
« Tuohy-Borst-sovitin — jos tarvitaan varjoaineen ruiskutusta

VALINEEN HAVITTAMINEN
Havita litotripsiakaapeli biologisesti vaarallisia sairaalajatteita
koskevia laitoksen ohjeita noudattaen.

POTILASNEUVONTA

Kerro potilaalle tarpeen mukaan asianmukaiset varoitukset,
varotoimet, vasta-aiheet, tarvittavat toimet ja kdyton
rajoitukset, joista potilaan tulee tietda.

VAKAVASTA VAARATILANTEESTA
ILMOITTAMINEN

Jos tdhan vélineeseen liittyen on tapahtunut vakava
vaaratilanne, tésta on ilmoitettava Cook Medicalille ja sen
maan toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa valinettd kaytettiin.

FRANCAIS

Cable de lithotripteur concu pour étre utilisé
dans le canal opérateur Conquest TTC™

MISE EN GARDE : En vertu de la législation
fédérale des Etats-Unis, ce dispositif ne peut
étre vendu que par un médecin (ou un praticien
autorisé a exercer) ou sur ordonnance médicale.

Lire toutes les instructions avant d'utiliser
ce dispositif.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le dispositif doit uniquement étre utilisé avec les paniers
d'extraction Cook permettant la lithotripsie. Rechercher le
symbole « Compatible avec la lithotripsie » sur les étiquettes
des paniers d'extraction Cook. La taille minimale du canal de
I'endoscope pour le cable du lithotripteur est indiquée sur
I'étiquette du produit.



Catégorie de patients
Ce dispositif est indiqué pour les adultes uniquement.

Utilisateurs prévus
L'utilisation de ce dispositif est réservée aux professionnels de
santé ayant la formation requise.

UTILISATION PREVUE

Ce dispositif est destiné au broyage mécanique des calculs
dans le canal biliaire, lorsque d'autres méthodes d’extraction
endoscopique ont échoué.

INDICATIONS
Ce dispositif est utilisé pour le traitement de l'obstruction

biliaire due a des calculs biliaires (cholédocholithiase) chez les

patients adultes.

BENEFICES CLINIQUES

Ce dispositif permet de soulager l'ictére et de réduire le risque

d'infection en lien avec l'obstruction.

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

Les contre-indications associées a l'extraction de calculs biliaires,

notamment : un orifice ampullaire de taille insuffisante pour
permettre le libre passage du calcul et du panier.

AVERTISSEMENTS

« Le dispositif est exclusivement destiné a un usage unique.

Toute tentative de retraitement, stérilisation et/ou
réutilisation pourrait provoquer une contamination par
des agents biologiques ou chimiques et/ou un défaut
d'intégrité mécanique du dispositif.

utilisé dans un champ stérile.

Ne pas utiliser si le conditionnement est ouvert ou
endommagé a la livraison. Examiner visuellement chaque
dispositif en veillant particulierement a I'absence de
plicatures, de courbures et de ruptures. Ne pas utiliser

en cas d’anomalie susceptible d'empécher le bon
fonctionnement du dispositif. Avertir Cook pour obtenir
une autorisation de retour.

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

Il est recommandé d'utiliser uniquement les paniers a fils
souples Cook Endoscopy spécifiés compatibles avec une
lithotripsie avec le cable de lithotripteur Conquest TTC.
Consulter I'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.

Ce dispositif est fourni non stérile, et ne doit donc pas étre
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Le dispositif contient du nickel pouvant provoquer une
réaction allergique, ainsi que d'autres complications
systémiques potentielles liées a une allergie au nickel.

MISES EN GARDE

.

Ne pas utiliser ce dispositif pour des utilisations autres que
celles stipulées ici.

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
s'impose, observer toutes les mises en garde, précautions
et contre-indications nécessaires.

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

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

« Tenir une pince coupante a disposition lors de I'utilisation

de ce dispositif.

COMPLICATIONS POSSIBLES

Complications possibles associées a une CPRE, notamment :
pancréatite « cholangite « sepsis « perforation « hémorragie

« aspiration - fievre « infection « hypotension « réaction
allergique au produit de contraste ou a un médicament «
dépression ou arrét respiratoire « arythmie ou arrét cardiaque.

Les complications potentielles associées a I'extraction par
panier comprennent : enclavement de l'objet - inflammation
localisée « nécrose de pression.

PRESENTATION

Ce dispositif est fourni non stérile et ne peut étre stérilisé par
aucune méthode. Conserver a I'abri de la lumiére, dans un lieu
frais et sec. Eviter toute exposition prolongée a la lumiére et &
des températures et taux d’humidité extrémes.

MODE D’EMPLOI
1a. Pour les paniers a poignée amovible (Voir Fig. 1)

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 Fig. 1) Tenir fermement la gaine du panier au niveau
de l'orifice du canal opérateur de I'endoscope et retirer
lentement la poignée. Eliminer la poignée du panier
conformément aux directives de I'établissement sur
Iélimination des déchets médicaux présentant un danger
biologique. Remarque : Au besoin, retirer le tube de
protection pour exposer les fils du panier. On peut utiliser
les fils du panier pour faciliter le controle de ce dernier.



1b. Pour d’autres paniers compatibles avec une lithotripsie

(Voir Fig. 2)
Lorsque le calcul est complétement capturé dans le
panier, pratiquer une coupe compléte a I'aide d'une pince
coupante au niveau de la jonction de la gaine de 10 Fr et
de la gaine de 7 Fr (voir Fig. 2) et éliminer la poignée du
panier conformément aux directives de I'établissement
sur I'élimination des déchets médicaux présentant un
danger biologique.

2. En maintenant I'endoscope aussi droit que possible, retirer
lentement la gaine externe du panier. Lorsque I'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. Eliminer la gaine externe
conformément aux directives de I'établissement sur
I'élimination des déchets médicaux présentant un
danger biologique.

3. Introduire le cable de lithotripsie sur les fils du panier
jusqu'a ce que ceux-ci sortent de I'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 'adaptateur sur les fils du panier jusqu’a ce que le
raccord Luer lock male s'engage dans le raccord Luer lock
femelle du cable. Serrer le raccord Luer lock méle pour
éviter une fuite pendant I'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. Passer les fils du panier dans le raccord Luer lock male de
la poignée de lithotripsie, continuer a passer les fils dans
l'ouverture de la tige pivotante de la poignée.

7. Raccorder le raccord Luer lock male de la poignée du
lithotripteur au raccord Luer lock femelle de I'adaptateur
(le cas échéant). Serrer le raccord Luer lock femelle pour
éviter un reflux pendant l'injection. Enrouler les fils du
panier autour de la tige pivotante pour les assujettir.
(Voir 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 chirurgicale peut s'avérer nécessaire.
Remarque : La poignée ne peut se déplacer que dans une
direction si le cliquet n'est pas libéré.

21

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

. Libérer le cliquet sur la poignée du lithotripteur pour
retirer le panier. Examiner le panier pour s'assurer qu'il
n‘a été rompu ou endommagé d’aucune maniére, puis
Iéliminer conformément aux directives de I'établissement
sur I'élimination des déchets médicaux présentant un
danger biologique.

MATERIEL REQUIS
« Cable de lithotripsie Conquest TTC

« Poignée de lithotripsie Soehendra (vendue séparément)
« Pince coupante (vendue séparément)

+ Adaptateur Tuohy-Borst - si une injection de produit de
contraste est souhaitée

MISE AU REBUT DU DISPOSITIF

Eliminer le cable de lithotripsie conformément aux directives
de I'établissement sur I€limination des déchets médicaux
présentant un danger biologique.

CONSEILS AUX PATIENTS

Veuillez informer le patient, si nécessaire, des avertissements,
mises en garde, contre-indications, mesures a prendre et limites
d'utilisation applicables qu'il est important de connaitre.

DECLARATION D’UN INCIDENT GRAVE

Il est nécessaire de déclarer tout incident grave en lien avec
ce dispositif a Cook Medical et aux autorités compétentes de
I'Etat membre de I'UE ou le dispositif a été utilisé.

Conquest TTC™ Through-the-
Channel Lithotriptorkabel

VORSICHT: Laut US-Gesetzgebung darf dieses
Instrument nur von einem Arzt oder im Auftrag
eines Arztes gekauft werden.

Lesen Sie vor dem Gebrauch des Instruments alle
Anweisungen sorgfaltig durch.

BESCHREIBUNG DES INSTRUMENTS

Das Instrument darf nur zusammen mit Lithotripsie-
Extraktionskérbchen von Cook verwendet werden.
Achten Sie auf das ,Lithotripsiekompatibel”-Symbol auf
den Produktkennzeichnungen der Extraktionskérbchen
von Cook. Die fiir das Lithotriptorkabel entsprechende
MindestgroRe des Arbeitskanals des Endoskops ist auf der
Produktkennzeichnung angegeben.

Patientenpopulation
Dieses Produkt darf nur bei Erwachsenen verwendet werden.



Vorgesehene Anwender
Dieses Instrument darf nur von geschulten medizinischen
Fachkréften verwendet werden.

VERWENDUNGSZWECK

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

INDIKATIONEN

Dieses Instrument wird fiir die Behandlung von
Gallengangsobstruktionen aufgrund von Gallensteinen
(Choledocholithiasis) bei erwachsenen Patienten verwendet.

KLINISCHER NUTZEN
Dieses Instrument lindert Gelbsucht und reduziert das Risiko
einer Infektion aufgrund der Obstruktion.

KONTRAINDIKATIONEN
Die Kontraindikationen entsprechen denen bei einer ERCP
und einer mechanischen Lithotripsie.

Die mit einer Gallengangsteinextraktion verbundenen
Kontraindikationen sind u. a.: eine fur die ungehinderte
Passage des Steins und des Korbchens unzureichende
Offnung der Ampulla hepatopancreatica.

WARNHINWEISE
« Dieses Instrument ist nur zum einmaligen Gebrauch
bestimmt. Aufbereitungs-, Sterilisierungs- und/
oder Wiederverwendungsversuche kdnnen zu einer
Kontamination mit biologischen oder chemischen Stoffen
und/oder zum Verlust der mechanischen Unversehrtheit
des Instruments flihren.

Dieses Instrument wird unsteril geliefert und darf daher
nicht in einem sterilen Feld verwendet werden.

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

Durch den mechanischen Druck, der mit diesem
Instrument erzeugt wird, kann das Kérbchen im Ductus
choledochus reif3en, was einen chirurgischen Eingriff
erforderlich machen kénnte.

Zur Verwendung mit dem Conquest TTC
Lithotriptorkabel werden nur die angegebenen weichen
lithotripsiekompatiblen Kérbchen von Cook Endoscopy
empfohlen. Siehe Korbchenetikett.

Aufgrund der unterschiedlichen Zusammensetzungen
von Gallengangsteinen ist ein Zerbrechen des Steins
eventuell nicht maéglich. Falls der Stein nicht zerbrochen
werden kann, fiihrt die fortgesetzte Drehung des Griffs
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moglicherweise zum Rei3en des Kérbchendrahts, was die
Notwendigkeit eines chirurgischen Eingriffs zur Folge hétte.

» Das Instrument enthélt Nickel, was eine allergische
Reaktion sowie in Verbindung mit einer Nickelallergie
weitere potenzielle systemische Komplikationen
hervorrufen kann.

VORSICHTSMASSNAHMEN
« Dieses Instrument darf nur fiir den angegebenen
Verwendungszweck eingesetzt werden.

« Dieses Instrument ist ausschlieBlich fir die Verwendung
mit einem Seitblick-Endoskop vorgesehen.

+ Um die Notwendigkeit einer Sphinkterotomie bestimmen
zu kénnen, muss vor dem Eingriff die GroB3e des Steins und
der Ampulla bestimmt werden. Bevor festgestellt wird,
ob eine mechanische Lithotripsie indiziert ist, muss die
Lange des intramuralen Segments bewertet werden. Falls
eine Sphinkterotomie erforderlich ist, miissen alle nétigen
VorsichtsmaBnahmen getroffen und die entsprechenden
Warnhinweise und Kontraindikationen beachtet werden.

« Zur Verwendung mit diesem Produkt werden
Fiihrungsdrédhte von Cook Endoscopy empfohlen.

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

« Bei der Verwendung dieses Instruments muss eine
Drahtschneidezange verfiligbar sein.

POTENZIELLE KOMPLIKATIONEN

Die mit einer ERCP verbundenen potenziellen Komplikationen
sind u. a.: Pankreatitis - Cholangitis « Sepsis « Perforation «
Hamorrhagie « Aspiration « Fieber « Infektion « Hypotonie

« allergische Reaktion auf Kontrast- oder Arzneimittel «
Atemdepression oder -stillstand « Herzarrhythmie oder -stillstand.

Die mit der Extraktion mittels Kérbchen verbundenen
potenziellen Komplikationen sind u. a.: Einklemmung des
Objekts « lokale Entziindung - Drucknekrose.

LIEFERFORM

Dieses Instrument wird unsteril geliefert und darf in keiner
Weise sterilisiert werden. An einem dunklen, trockenen, kiihlen
Ort lagern. Langere Einwirkung von Licht und extremen
Temperatur- und Luftfeuchtigkeitswerten vermeiden.

ANLEITUNG ZUM GEBRAUCH

1a. Kérbchen mit abnehmbarem Handgriff (siehe Abb. 1)
Den Daumengriff mit einer Hand halten und die
Arretierung des Kérbchendrahts in Pfeilrichtung drehen,
um den Schiebegriff von den Kérbchendrdhten zu
16sen. (Siehe Abb. 1) Die Kérbchenschleuse an der
Arbeitskanaloffnung des Endoskops fest halten und den
Handgriff langsam entfernen. Den Kérbchengriff nach
Klinikrichtlinien fir den Umgang mit biogefahrlichem
medizinischem Abfall entsorgen. Hinweis: Falls gewlinscht,



die Schutzspirale entfernen, um die Kérbchendréahte
freizulegen. Die Kérbchendréhte konnen zur einfacheren
Steuerung des Kérbchens verwendet werden.

1b. Andere lithotripsiekompatible Kérbchen (siehe Abb. 2)
Sobald sich der Stein ganz im Kérbchen befindet,
die Verbindung zwischen der 10-Fr-Schleuse und
der 7-Fr-Schleuse (siehe Abb. 2) vollstandig mit der
Drahtschneidezange durchtrennen und den Kérbchengriff
gemaf den Klinikrichtlinien fir den Umgang mit
biogefahrlichem medizinischem Abfall entsorgen.

2. Das Endoskop so gerade wie méglich halten und die
AuBenhitille des Kérbchens langsam entfernen. Wenn die
distale Spitze der Kérbchenschleuse den Albarranhebel
passiert hat, den Albarranhebel behutsam anheben, um die
Korbchendrahte in ihrer Position zu fixieren. AnschlieBend
mit der Entfernung der AuBenhdille fortfahren. Die
AuBenhitille gemaB den Klinikrichtlinien fiir den Umgang
mit biogefahrlichem medizinischem Abfall entsorgen.

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

Die aus dem Kabel austretenden Kérbchendréhte
ergreifen. Den Albarranhebel 16sen und das Kabel weiter
vorschieben, bis die distale Spitze das Kdrbchen innerhalb
des Gangs erreicht.

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

Die Kérbchendrahte durch den Luer-Lock-Stecker am
Lithotripsiegriff und weiter durch die Drehspulenoffnung
des Griffs fUhren.

7. Den Luer-Lock-Stecker des Lithotriptorgriffs an die Luer-
Lock-Buchse des Adapters anschlieen (sofern zutreffend).
Die Luer-Lock-Buchse festziehen, um einen Riickfluss
wahrend der Injektion zu verhindern. Die Kérbchendrahte
zur Befestigung um die Drehspule wickeln. (Siehe Abb. 3)

8. Um den Stein zu zerbrechen, durch langsames Drehen
des Griffs Druck ausiiben. Hinweis: Langsamer, konstanter
Druck ist haufig die wirksamste Methode, um einen
Stein zu zerbrechen. Plétzliches Nachlassen des Drucks
kann bedeuten, dass der Stein zerbrochen ist, dass das
Korbchen gerissen ist oder dass der Stein sich nicht mehr
im Korbchen befindet. Warnhinweis: Falls das Kérbchen
rei3t, kann ein chirurgischer Eingriff erforderlich sein.
Hinweis: Der Griff bewegt sich nur in eine Richtung, es sei
denn, die Sperrklinke wird geldst.
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9. Nachdem der Stein zerbrochen wurde, beurteilen, ob die
Steinfragmente aus dem Gang entfernt werden mussen.
10. Die Sperrklinke am Lithotriptorgriff I6sen, um das

Koérbchen zu entfernen. Das Kérbchen untersuchen,
um sicherzustellen, dass es weder gerissen noch in
irgendeiner Weise beschadigt ist. AnschlieBend das
Kérbchen gemaR den Klinikrichtlinien fiir den Umgang
mit biogeféhrlichem medizinischem Abfall entsorgen.

ERFORDERLICHE AUSSTATTUNG
« Conquest TTC Lithotripsiekabel

« Soehendra Lithotripsiegriff (separat erhaltlich)
« Drahtschneidezange (separat erhéltlich)

« Tuohy-Borst-Adapter - falls Kontrastmittelinjektion
gewdlinscht ist

ENTSORGUNG DES INSTRUMENTS
Das Lithotripsiekabel gemaR den Klinikrichtlinien fiir den
Umgang mit biogefahrlichem medizinischem Abfall entsorgen.

BERATUNG DES PATIENTEN

Den Patienten bitte wie erforderlich tiber die relevanten
Warnhinweise, VorsichtsmaRnahmen, Kontraindikationen,
zu treffenden MaBBnahmen und Nutzungseinschrankungen
aufklaren, die ihm bekannt sein missen.

MELDUNG SCHWERWIEGENDER
VORKOMMNISSE

Falls ein schwerwiegendes Vorkommnis in Verbindung mit
diesem Instrument aufgetreten ist, muss dies Cook Medical
sowie der zustandigen Behorde des Landes, in dem das
Produkt verwendet wurde, gemeldet werden.

KaAw8io MiOoTtpintn péow KavaAiov
Conquest TTC™

MPOXOXH: H opocmovdiakn vopoBesia Twv
H.M.A. meplopilel Tnv nwAnon autou Tov
TEXVONOYIKOU TIPOIOVTOG O 1aTPoUG I PE EVTOAN
1atpov (i emayyeApartia vyeiag mou Stabétel Tnv
KAataAAnAn adewa).

Awapaocte OAeG TIG 08Nyieg IPIv amé Tn Xprion autov
TOU TEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG.

MEPIFPA®H TOY TEXNOAOTIKOY NMPOIONTOX
To texvoloyIkd TPOidV MPETEL va XPNOIHOTIOLETAl HOVO

pe kaAdBia e€aywyng AiBotpipiag tng Cook. Avalntriote

70 oUpBOoAo «ZupPatd pe AiBoTpupio» OTIG EMONUAVOEIQ
TPOoIdVTOC Twv KahaBwv e§aywyng Tng Cook. To eAdxiotov
HéyeBog Tou KavaAlol Tou EvE0OKOTTIOU yia TO KAAWSIo Tou
NBotpinTtn mapéxetatl TNV EMONPAVON TOU TTPOIOVTOG.



NMAnBuopdg acOevav
AUTO TO TEXVOAOYIKO TTPOTOV eVOEiKVUTaL VIO XProN HOVO
o€ EVANIKEG.

XpPRoTEC yia Toug omoioug mpoopiletat
H xprion autol Tou TeXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG EMTPEMETAL HOVOV
ano eKMAUGEVPEVO EMAYYENUATIO TOU TOUEX TNG UYEIOG.

XPHZHTIA THN ONOIA NPOOPIZETAI

H ouokeun autr XpNOIUOTIOLETAL YIa TN PHNXAVIKA COVONYN
AiBwv oTov XoAn@dpo moPo, 6TaV £XOUV ATTOTUXEL ANNEG
péBoSot EvEOOKOTIKNAG apaipeong.

ENAEIZEIZ XPHZIHZ

AUTO TO TEXVONOYIKO TIPOI6V TipoopileTal yia Tn Beparmeia Tng
anéepa&ng xoAneopwv Aoyw XoAoAiBwv (xoAndoxoAibiaon)
o€ eVANKEG aoBeveic.

KAINIKA OOENH
AUTO TO TEXVONOYIKO TTPOTOV AVAKOU@IEL TOV IKTEPO Kal
HEWVEL TOV KivEuvo Noidwéng Adyw amogpaéng.

ANTENAEIZEIX
O avtevei€eig mephapdvouy ekeiveg ou givat E18IKEC yia
v ERCP kat tn pnxaviki Aibotpipia.

Z11¢ avtevdeigelg mou oxetiovtal pe TV e§aywyr) XOAOABwv
mepAapdavovtal kat ot €§A¢: dvotypa AnkuBou mou dev
ETOPKEI Y10 VA EMTPETEL TNV AVEUTIOSIOTN SiéAeuon Tou AiBou
Kat Tou kahabiov.

MPOEIAOMOIHZEIZ
« AUTO TO TEXVOAOYIKO TTPOIOV EXEL OXESIOOTE( yla pia povo
xprion. Ot amémelpeg emaveneepyaaiag, amooteipwong
/Kkat emavoypnoipomoinong Umopei va odnyrjocouv o
HOAuvon pe BloAoyIKoUG 1 XNHIKOUG TTAPAYOVTEG r/Kal o€
uTOBABUION TNG PNXAVIKAG OKEPAIOTNTAG TNG CUCKEUNG.

AUTH N CUOKEUN TTOPEXETAL JN OTEIPA KAl WG €K TOUTOU Sev
Ba mpémel va xpnotomnoleital og oTeipo medio.

Edv n ouokevaoia éxel avolyTei i umooTei {nuid Katd
™V mapalafn TNG, KN XPNOIUOTTOIOETE TO TIPOIOV.
EmBewprote ontikd, mpooéxovtag 181aitepa yia Tuxov
OTPEPAWOELG, KAPYELG Kal Bpavoels. Edv evromioete
avwpaAia mou Sev Oa eMETPENe Tn owWOTH Katdotaon
A€lToupyiag, pn XPNOIHOTIOIOETE TO TIPOIoV. EvnuepwoTe
v Cook yia va Aafete eoucto86TnoN EMOTPOPNG.

Adyw NG UNXAVIKAG TTiEoNE TTou Snploupyeital he Tn
OUOKEUN aUTH, O KATAKEPUATIOMAG Tou KaAaBlou oTov
Kowvé xoAnddxo mdpo eival pia mavotnTa mou evdéxeTal
Va amaUTAOEL XELPOUPYIKN Tapéufaon.

lNa xprion pe 1o kaAwdio MiBotpintn Conquest TTC
ouvIoTWVTAL PdVOV KaBoplopéva, HaAakd cuppatd pe
MBotpwpia karabia g Cook Endoscopy. Avatpé€te otnv
£Monpavon Tou KaAabiov.

« Adyw TG ToIkiAng ovoTaong Twv xoAoABwv, n Bpavon Tou
AiBou evdéxetal va pnv givat Suvatr). Eav n Bpadvon tou
AiBou Sev ival Suvatr, n cuvexng MEPIOTPOPN TNG AaPNG
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evbéxetal va mpokaléoel Tn Bpavion Tou cUPUATOG TOU
KahaBlov, amartwvTag €101 XEPOUPYIKNA TapépuBaon.

+ H ouokeun TEPIEXEL VIKENIO TO OTIOI0 PTTOPE( VOl TPOKANEDEL
aANEPYIKN avTiSpaon Kat AAEG SUVNTIKEG CUCTNHOTIKES
EMMAOKEG TTOU OXeTiCovTal Pe TNV OANEPYIA OTO VIKEALO.

MPO®YAAZEIX
+ Mn XpnOIUOTIOLETE AUTO TO TEXVOAOYIKO TIPOTOV yia
KAVEVaV AANO OKOTTO EKTOG OTTO TNV AVAPEPOUEVN XProN
yla tnv omoia mpoopileTal.

H ouokeur autr mpoopiletat yla Xprion Hovo pe
ev80o0oKOMO MAEUPIKNG B€aonc.

la va TPooSIoPIoTEL N AVAYKAIOTNTA TNG GPLYKTNPOTOUNG
TIpLv armo TN Siadikaacia auTr), TPEMEL va yivel eKTiunon

Tou pey€Boug Tou AiBou Kat Tou oTopiou TnG AnkUBou.

To MAKOG TOU EVSOTOIXWHATIKOU TUAATOG TTPETTEL VAL
a&loloyeital ptv amod Tov MPOoSIoPIoUO TNG OKOTIIOTNTAG
NG UNXAVIKNAG MBoTpIPiag. T mepimTwaon mou amatteitat
OQLYKTNPOTOWUN, TIPETTEL VA TNPOUVTAL OAEG Ol AmapaiTNTES
SNAWOEIC MPOooXNG, TPOPUAAEELS Kal avTeVvSeiEelq.

lMa xprion pe auTd To TTPOIGV CUVICTWVTAL Ol CUPHATIVOL
odnyoi tn¢ Cook Endoscopy.

+ H éyxuon okiaypa@ikol péoou Katd tn SIapKela g
ERCP mpémnel va mapakohouBeitat aktivookomkd. H
UTIEPTTAR PWOT TOU TTAYKPEATIKOU TTOPOU eVOEXETAL VA
TpoKaAéoel maykpeatinida.

« Katd tn xprion Tng CUOKEUNG QUTAG TTPETTEL VA UTTAPYXOLV
SlaBéoipot KOMTPEG CUPHUATOG,.

AYNHTIKEZ EMINNOKEZ

AuvvnTikég emmAokEG mou oxetiovtal pe Tv ERCP, oTig omoieg
oupmnepapBavovtat ot €€RG: maykpeatitida « xohayyetitida «
onyn - dtatpnon - atpoppayia peydhou Babuou - e10pd@non
« TTUPETO + NoipwEN » umdTaon « AANePYIKN avTidpaon oe
OKIAYPAPIKO HECO 1) GAPHAKO + KATAGTOAN 1 Tavon tng
Qavamnvongq « Kapdiakn appubuia n avakom.

AvvNTIKEG EMITAOKEG TIOU OXeTICoVTal PE TNV e§aywyn
Ue KaAdB, oTi¢ omoieg oupmepAapBavovTal ol eEAG:
EVOQHVWON TOU QVTIKEIMEVOU » EVTOTIIOHEVN GAEYHOVN
VEKpwon amd Tieon.

TPOMOZX AIAGEXZHZ

AUTO TO TEXVONOYIKO TIPOTOV TTOPEXETAL N OTEIPO Kal Sgv
umopei va anootelpwbei pe kapia pébodo. Guldooete
O€ OKOTEWVO, NP0 Kat 5pocEPS XWPO. ATTOPUYETE TNV
TOPATETAPEVN €KOEON OTO PWG KAl TIG AKPAIEC TIHES
Beppokpaciag kal vypaaoiag.

OAHTIEZ XPHZHZ

1a. Na kahadia pe apaipovpevn Aapn (BA. oxipa 1)
=e0@ifte TN cupOUEVN AaPr amd Ta CUPUATA TOU
kahaBloU kpatwvTag Tn Aafr) avTixelpa oTo €va XEpL Kalt
OTPEPOVTAG TNV ACPANELQ TOU CUPHATOG TOU KAAaBIoU
TPOG TNV KatevBuvon Tou BéNoug. (BA. oxrua 1) Kpatrjote



0T1a0epd T0 ONnKApL Tou KahaBlov oTn BUpa Tou KavaAlou
£pyaciag Tou evEoOoKoTToU Kal apalpéoTE apyd Tn

Aafry. Amoppiyte Tn AaBr) Tou KahaBlol cUUPWVA HE TIG
KATEVOLVTHPLEG 08NYiES TOU IGPUUATOC 0ag yia BlOAOYIKA
emkivéuva 1atpIkd amoBAnta. Znueiwon: Eqv embupeite,
APAIPEDTE TNV TIPOOTATEVTIKY OTIEIPA YIat TNV ATOKAAUYN
TWV CUPUATWY Tou KaAaBiov. Ta cUppata Tou KaAablov
MmopPOoUV va xpnotpomoinfouv yia tn SieukdAuvon Tou
eNéyxou Tou Kahabiov.

1B. Na aA\a kahaBia cupParta pe MBotpipia (BA. oxripa 2)
MOAiG 0 AiBog cUNNPOEi MAPWC 0To KAAEO!,
TIPAYUATOTIOINOTE HIa AN KOTTH, HE XPrON CUPHATIVWV
KOTITAPWV, 0TV évwaon Tou Bnkaptou 10 Fr kat Tou
Onkaptov 7 Fr (BA. elkova 2) kat amoppidte Tn Aapr Tou
kaAabiov clpPWVA PE TIG KateuBuvTripleg 0dnyieg Tou
18pUHATOC 0ag yia Broloyikd emkivduva tatpikd amopAnta.

2. AlatnpwvTag To eVE0OKOMo 000 To Suvatd o eudy,
APAIPEDTE APYA TO EEWTEPIKO BNKAPL TOU KAAaBI0U.
KaBw¢ to mepipepikd dkpo tou Bnkaplol Tou Kahabiov
amopakpuveTal and Tov avafoléa Tou evbookomiou,
QAVAONKWOTE ME NTTIEG KIVIOELG TOV avaBoléa yla Tnv
a0@ANON TwV CUPUATWY Tou KaAaBlovL otn Béon Toug.
Katomy, ouveyioTe Tnv agaipeon Tou e§wtepikov
Onkaplov. AoppiPTe To EEWTEPIKO BNKAPL CUMPWVA
UE TIG KaTELOLVTHPIEG 08NYiEG TOU I8PUUATOC Oag Yia
Brohoyika emkivéuva latpika amopAnTa.

3. Eioaydyete 1o kaAwdio MiBotpipiag mévw amod ta cupuata
Tou KahaBloU €wg 6Tou Ta cupuata eEENBouv amod To
€yyUG akpo Tou KaAwdiou.

Adpd&te Ta oUppaTa Tou Kahablou Tou &€pxovTal amod To
kaAwSio. AmeheuBepPWOTE Tov avaBoléa Kal CUVEXIoTE TV
TPOWONON Tou KAAWSIOU £wg AGTOU TO TIEPIPEPIKO AKPO
@BAoel 010 KAAABL evTdg TOu TOPOU.

5. Edv emBupeite éyxuon oKlaypagikol HECOU, TPOCAPTAOTE
TOV TIPOCAPHOYEX TIOU TTAPEXETAL EZnpeiwon: Na va
TIPOCAPTHOETE TOV TPOOAPHOYEQ, EICAYAYETE T CUPHATA
Tou KaAaB10U Péow TOU APCEVIKOU CUVEECHOU a0PANIONG
Luer tou mpooappoyéa Tuohy-Borst. Zuveyiote va oUpete
TOV TIPOCAPHOYEX TIAVW aTTé Ta CUPHATA TOU KAAAB100
£€WG OTOU O APOEVIKAG 0UVEECHOG ao®Aliong Luer
eUMAaKe( pe Tov OnAUKO cuvdeopo ao@dhiong Luer Tou
koAwSiou. LYifTe Tov apoevikd oUVOECHOo ac@daliong Luer,
£T01 WOTE va amotparnei n Stappor) katd tn SlapKela g
€yxuonc. O mpooappoyéag Tuohy-Borst Sev xpetaletat
va gival TpooapTnpévog edv Sev amatteital EMméov
oKlaypa@ikod péoo yia t Sadikaoia.

MepdoTe Ta oUPHATA TOU KAAABIOU HECW TOU APCEVIKOU
ouvdéopou ac@aliong Luer otn AaBn Aibotpwpiag.
JuveyioTe T SIENEVON TWV CUPHATWY HECW TOU
QaVOiyHaTOG TTEPIOTPEPOUEVNG PARSOU TNG AaPNG.

7. Xuvdéote Tov apoevikd oUvdeopo ac@aliong Luer tng
Aafrig Tou MiBoTpimtn otov BnAukd oUVEECHO acAAiong
Luer Tou mpooappoyéa (avéloya pe T mepimtwon).
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S @i€te Tov OnNAUKO OLUVSEGHO ao@AaNiong Luer, éTol WoTe
va anotpanei Tuxov avadpoun por katd tn SidpKela g
£yxuongc. Tuhi€te Ta oUppaTa Tou kakabiov yupw amd
NV IEPIOTPEPOHEVN PARSO YA va TA OTEPEWOETE. (BA.
£lkova 3)

8. Ta Tt Bpavon Tou AiBou, epapudoTe mieon
TIEPIOTPEPOVTAG apyd Tn Aapr). Znpeiwon: H apyn,
otabepn) mieon givat cuxva n TAEOV AMOTENECHATIKA
uéBodog Bpavong evog AiBou. H agvikr ameheubépwon
miieong evéxetal va umodnAwvel Bpavion tou Aibov,
Bpavon Tou Kahabiov 1 amwAela Tou Aibou amod To
kahabL. Mpogidomoinon: e mepimTwon mou MPOKUYPEL
KATAKEPHATIOMAG TOu KaAaBI0U, evEExeTal va amautnOei
XELPOUPYIKA apéuPBacn. Znpeiwon: H Aapr Ba
UETAKIVEITAL HOVO TTPOG Mia KATEVBUVON, EKTOC EQV
ameleuBepwOei n kaoTtavia.

9. Metd tov BpuppaTiopd Tou AiBou, EKTIMAOTE TNV avaykn
agaipeong Tou Bpuppatiopévou Aibou amo Tov mopo.

. Na TV agaipeon Tou kahabiov, ameAeuBePWOTE TV
kaotavia otn Aafri Tou AiBotpintn. E€etdoTe To KAAAOL, £TOL
wote va emPBePaioete oT1 Sev €xel omdoel iy umooTei {nuid
L€ OTTOIOVSHTIOTE TPOTIO Kal TTEITA AMoPPIYTE TO KAAABL
oUUPWVA UE TIG KATEUBUVTHPIEG 08NYieg Tou IGPUUATOC oag
yta Brohoyikd emkivéuva tatpikd amopAnta.

ANAITOYMENOZX EZOMAIZMOX
» Kahwdio MBotpipiag Conquest TTC

» Aapn MBotpwpiag Soehendra (mwleital EexwploTa)
« Kontripeg oUppatog (mwhovvtal Eexwplotd)

« Mpooappoyéag Tuohy-Borst - edv ival emBupnT n éyxuon
OKLOYPAPIKOU HECOU

AMOPPIWH TOY TEXNOAOTIKOY NMPOIONTOZ
Amoppite To KaAwWSI0 MiBoTppiag cuUEWVA WE TIG
KaTeuBLVTHPIEG 08NYiES TOU I8PUUATOC 0ag yia BloAoyIKA
emKivuva laTpIKd améBAnta.

IYITAZEIZ MPOX TON AZOENH

Evnuepwote Tov acBevr, dnwg gival amapaitnTo, yia Tig
OXETIKEG TIPOEISOTOINOELG, TPOPUAAEELS, avTeVOEIEeLS, LETpa
TToU TIPEMEL va An@OoUV Kal TTEPLOPIOHOUG Xpriong mou Ba
mpémel va yvwpilel o aoBevic.

ANAOOPA TOBAPOY NEPIZTATIKOY

OmolodnmoTe coBapd MEPIOTATIKO TTAPOUCIACTE( OE OXEON HE
QAUTO TO TEXVOAOYIKO TTPoidV Ba TIPEMEL va avapEPETal 0TNV
Cook Medical kat 6TV appodia apxn g xwpeag otnv onoia
XPNOIUOTIOIBNKE TO TEXVONOYIKO TIPOIOV.



MAGYAR

Conquest TTC™ endoszkopos koziizo kabel

FIGYELEM: Az Egyesiilt Allamok szovetségi
torvényei értelmében ez az eszkoz kizardlag
orvos (vagy megfelel6 engedéllyel rendelkezé
gyakorlé egészségligyi szakember) altal vagy
rendelvényére értékesitheto.

A termék hasznalatba vétele el6tt olvassa el az
Osszes utasitast.

AZ ESZKOZ LEIRASA

Az eszkoz kizarolag a Cook kézuzé extrahalo kosarakkal
hasznalatos. Keresse a ,Kéztzéssal kompatibilis” szimbdlumot
Cook extrahdlé kosarak termékcimkéin. Az endoszkop kézuzd
kabelhez szolgédlé minimalis csatornamérete a termékcimkén
van feltiintetve.

Betegpopulacié
Ez az eszkoz csak felnétteken vald hasznélatra javallott.

Rendeltetésszerii felhasznalok
Ezt az eszkdzt csak képzett egészségligyi
szakember hasznalhatja.

RENDELTETES

Ez az eszkdz epevezetékben talalhaté kovek mechanikus
OsszezUzasara szolgdl olyan esetekben, amikor az endoszképos
kéeltavolitds egyéb moddszerei sikertelennek bizonyultak.

HASZNALATI JAVALLATOK
Ez az eszkodz epekovek miatt kialakult epeuti elzarodas
(choledocholithiasis) kezelésére szolgal felnétt betegekben.

KLINIKAI ELONYOK
Ez az eszkoz enyhiti a sargasagot és csokkenti az elzarodas
miatti fert6zés kockazatat.

ELLENJAVALLATOK
Az ERCP-re és a mechanikus kézuzasra vonatkozd
specifikus ellenjavallatok.

Az epekd eltavolitasaval kapcsolatos ellenjavallatok kozé
tartozik: a k& és a kosar akadélytalan athaladasahoz nem
elegendéen nagy ampullanyilds.

#~VIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK
« Ez az eszkoz kizérdlag egyszeri hasznélatra szolgal. Az
Ujrafeldolgozasra, sterilizalasra és/vagy ujrafelhasznalasra
tett kisérletek bioldgiai vagy vegyi anyagokkal valod
szennyez6déshez és/vagy az eszkdz mechanikai épségének
a leromlasahoz vezethetnek.

« Ez az eszkdz nem steril kiszerelésU, ezért nem szabad steril
tertileten hasznalni.

- Ha a csomagolas atvételkor nyitva van vagy sériilt, ne
haszndlja az eszkozt. Szemrevételezéssel ellendrizze,
kilonos tekintettel a megtoretésekre, meghajlasokra és
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torésekre. Ha a megfelelé miikodést gatlé rendellenességet
észlel, ne haszndlja az eszkdzt. A visszakiildés jovahagyasa
érdekében értesitse a Cook véllalatot.

Az eszkoz segitségével létrehozott mechanikus nyomas
kovetkeztében el6fordulhat a kosar fragmentalddasa

a kozos epevezetékben, ami sebészeti beavatkozast
tehet sziikségessé.

A Conquest TTC k6zUzé kabelhez csak meghatarozott,
kézuzéashoz alkalmazhaté Cook Endoscopy puha kosarak
hasznalata javasolt. Lasd a kosar cimkéjét.

Az epekdvek véltozd Osszetétele miatt el6fordulhat, hogy
a ké nem zuzhato 6ssze. Ha a ké nem zlzhat6 6ssze, a
fogantyu tovabbi forgatasa a kosar drétjanak torését
okozhatja, ami sebészeti beavatkozast tehet szlikségessé.

+ Az eszkoz nikkelt tartalmaz, amely allergids reakciot,
valamint a nikkelallergidval kapcsolatos mas lehetséges
szisztémas komplikaciokat okozhat.

OVINTEZKEDESEK
« A feltintetett rendeltetési teruleteken kiviil az eszkozt
mas célra ne alkalmazza.

« Ez az eszkoz kizérdlag oldalnyilédsos
endoszkoéppal haszndlandé.

+ Az eljarast megel6zéen a sphincterotémia sziikségességének
megéllapitdsahoz értékelni kell a ké és az ampullanyilds
méretét. A mechanikus kézuzas ajanlatossaganak értékelése
el6tt meg kell hatarozni az intramuralis szakasz hosszat.
Amennyiben sphincterotémiara van sziikség, minden
szlikséges dvintézkedést, figyelmeztetést és ellenjavallatot
figyelembe kell venni.

+ Ehhez a termékhez Cook Endoscopy vezetédrétok
hasznalata javasolt.

+ A kontrasztanyag befecskendezését az ERCP folyaman
fluoroszkdpias képalkotassal ellendrizni kell. A
hasnyéalmirigy-vezeték tultltése pancreatitist okozhat.

+ Az eszkoz hasznalatakor drétvagé olldnak is rendelkezésre
kell allnia.

LEHETSEGES KOMPLIKACIOK

Az ERCP-vel kapcsolatos lehetséges komplikaciok, egyebek
kozott: pancreatitis « cholangitis « szepszis « perforacio « vérzés »
aspiracio « 1az - fert6zés « alacsony vérnyomas - allergias reakciod
kontrasztanyagra vagy gydgyszerre « 1égzési elégtelenség vagy
1égzésleallds - szivritmuszavar vagy szivmegallas.

A kosaras kéeltavolitassal kapcsolatos lehetséges komplikaciok
tobbek kozott: az objektum beékelddése - lokalizalt gyulladas
« nyomasboél adédé szévetelhalas.

KISZERELES
Ez az eszkdz nem steril kiszerelésd, és semmilyen modszerrel
nem sterilizalhato. S6tét, szaraz, hiivos helyen tarolando.



Kerilni kell a fénynek, szélséséges hémérsékletnek és
nedvességnek val6 hosszabb expoziciot.

HASZNALATI UTASITAS

1a. Eltavolithaté fogantyuval ellatott kosarakhoz

(Lasd 1. abra)
A huvelykujj-fogantyut egyik kezében tartva és a
kosardrot-rogzitét a nyil iranyaba elforditva lazitsa meg
az elcsusztathatd fogantydt a kosardrétokon. (Lasd: 1.
abra) A kosar huvelyét tartsa szilardan az endoszkop
munkacsatornajanak nyildsandl, és lassan tavolitsa el a
fogantyut. A bioldgiailag veszélyes orvosi hulladékokra
vonatkozé intézményi irdnyelvek szerint helyezze
hulladékba a kosar fogantyujat. Megjegyzés: Ha kivanja,
tavolitsa el a védétekercselést, hogy a kosardrotok
szabadon alljanak. A kosardrétok a kosar iranyitasanak
megkonnyitésére hasznalhatok.

1b. Egyéb, kézhzassal kompatibilis kosarakhoz

(Lasd 2. abra)
Ha a ké mar teljes egészében be van fogva a kosérba,
drotvago olléval végezzen teljes atvagast a 10 Fr-es és
7 Fr-es hiivelyek csatlakozasanal (lasd: 2. dbra) és a kosar
fogantyujat a bioldgiailag veszélyes orvosi hulladékra
vonatkozé intézményi eléirdsok szerint dobja ki.

2. Az endoszkopot a leheté legegyenesebben tartva
lassan tavolitsa el a kosar kiilsé hiivelyét. Amint a koséar
huvelyének disztalis csucsa tuljutott az endoszkop
emeldjén, dvatosan emelje fel az emelét, hogy a
kosardrotokat a helytikon rogzitse. Ezutan folytassa a
kulsé hively eltavolitasat. A bioldgiailag veszélyes orvosi
hulladékokra vonatkozé intézményi iranyelvek szerint
helyezze hulladékba a kiilsé hiivelyt.

3. Vezesse be a k6zUz6 kabelt a kosardrétok folott addig,
amig a drotok ki nem Iépnek a kadbel proximalis végén.

Fogja meg a kabelbdl kilépé kosardrotokat. Oldja ki az
emel6t és folytassa a kabel el6retolasat addig, amig a
disztalis vége el nem éri a ductusban lévé kosarat.

5. Ha kontrasztanyagot kivan befecskendezni, csatlakoztassa
a mellékelt adaptert. Megjegyzés: Az adapter
csatlakoztatdsdhoz a Tuohy-Borst-adapter betevé Luer-
zarjan keresztil vezesse be a kosardrotokat. Csusztassa
tovabb az adaptert a kosardrétok folott addig, amig a
betevd Luer-zér 6ssze nem kapcsolddik a kébel befogadd
Luer-zérjaval. Az injekci6 alatti szivargas megel6zésére
szoritsa meg a betevd Luer-zérat. Ha az eljarashoz nincs
sziikség tovabbi kontrasztanyagra, a Tuohy-Borst-adaptert
nem sziikséges csatlakoztatni.

A kosérdrétokat vezesse at a kézuzé fogantyu betevd
Luer-zarjan, majd tovabb a fogantyu forgérudas nyilasan.

7. A kézuzé fogantyu betevé Luer-zarjat kapcsolja 0ssze
az adapter befogadd Luer-zarjaval (ha alkalmazhatd). Az
injekcio alatti visszafolyds megel6zésére szoritsa meg a
befogadd Luer-zarat. A kosardrétokat rogzités céljabol
tekerje a forgorud koré. (Lasd a 3. dbrat)
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A ko 6sszezlzasahoz alkalmazzon nyomast a fogantyu
lassu elforgatasaval. Megjegyzés: A k6 6sszezlizasahoz
gyakran a lassu, dllandé nyomds alkalmazésa a
leghatékonyabb médszer. A nyomas hirtelen lecsékkenése
a k6 6sszezlzddasat, a kosédr 6sszezlizdd4asat, vagy a
kének a kosarbol valo kiszabaduldsat jelezheti. Vigyazat:
A kosar fragmentalodésa esetén sebészeti beavatkozasra
lehet szlikség. Megjegyzés: A fogantyu csak egy iranyban
mozog, amennyiben az akasztékapocs nincs kioldva.
A ké Osszezuzasa utan éllapitsa meg, hogy sziikség van-e
az 6sszezlzott ké eltavolitasara az epevezetékbdl.
. A kosar eltavolitashoz oldja ki a kézizé fogantyun
1évé akasztokapcsot. Vizsgalja meg a kosarat, hogy
meggy6zddjék arrél: nincs eltdrve vagy megsériilve, majd
a bioldgiailag veszélyes orvosi hulladékra vonatkozd
intézményi irdnyelvek szerint dobja ki a kosarat.
SZUKSEGES ESZKOZOK
» Conquest TTC kézuzo kabel

+ Soehendra kézUzé fogantyu (kiilon kaphato)
« Drétvagok (kilon kaphato)

» Tuohy-Borst-adapter — ha kontrasztanyag-
befecskendezés kivanatos

AZ ESZKOZ ARTALMATLANITASA
A bioldgiailag veszélyes orvosi hulladékra vonatkozo
intézményi irdnyelvek szerint dobja ki a k6zUz6 kabelt.

BETEGTAJEKOZTATAS

Kérjik, sziikség szerint tdjékoztassa a beteget a relevéns
Vigyézat” szintli figyelmeztetésekrol, dvintézkedésekrdl,
ellenjavallatokrél, a megteendé intézkedésekrdl és a
hasznalati korlatokrél, amelyekrél a betegnek tudnia kell.

SULYOS VARATLAN ESEMENYEK JELENTESE

Ha az eszkozzel kapcsolatosan sulyos varatlan esemény
kovetkezik be, azt jelenteni kell a Cook Medical és az eszkoz
hasznélati helye szerinti orszag illetékes hatosaga felé.

ITALIANO

Cavo per litotritore da utilizzare attraverso il
canale operativo Conquest TTC™

ATTENZIONE - Le leggi federali degli Stati

Uniti d’America consentono la vendita del
presente dispositivo esclusivamente a medici (o
professionisti abilitati).

Leggere tutte le istruzioni prima di usare

il dispositivo.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Il dispositivo deve essere usato esclusivamente con i cestelli

estrattori per litotripsia Cook. Cercare il simbolo “Compatibile
con litotripsia” sulle etichette di prodotto dei cestelli estrattori



Cook. La misura minima del canale operativo dell'endoscopio
necessaria per accogliere il cavo per litotritore e riportata
sull'etichetta del prodotto.

Popolazione di pazienti
Il dispositivo & indicato esclusivamente per l'uso su
pazienti adulti.

Utilizzatori previsti
L'uso del presente dispositivo é riservato esclusivamente a
operatori sanitari debitamente addestrati.

USO PREVISTO

Questo dispositivo e usato per la frantumazione meccanica
dei calcoli nel dotto biliare in caso di insuccesso di altri metodi
di asportazione endoscopici.

INDICAZIONI PERL'USO
Questo dispositivo viene utilizzato per il trattamento di ostruzioni
biliari dovute a calcoli (coledocolitiasi) in pazienti adulti.

BENEFICI CLINICI
Questo dispositivo allevia l'ittero e riduce il rischio di infezioni
dovute a ostruzione.

CONTROINDICAZIONI

Le controindicazioni includono quelle specifiche della ERCP
(colangiopancreatografia retrograda per via endoscopica) e
della litotripsia meccanica.

Le controindicazioni associate all'asportazione dei calcoli
biliari includono: inadeguata apertura dell'ampolla al
passaggio senza ostacoli del calcolo e del cestello.

AVVERTENZE
« Il presente dispositivo € esclusivamente monouso. Ogni
tentativo di ricondizionamento, sterilizzazione e/o riutilizzo
pud determinare contaminazione con agenti biologici
o chimici e/o compromissione dell'integrita meccanica
del dispositivo.

Questo dispositivo viene fornito non sterile e pertanto non
deve essere utilizzato in campo sterile.

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 segni di attorcigliamento, piegamento e
rottura. In caso di anomalie in grado di compromettere

la corretta funzionalita del dispositivo, non utilizzarlo.
Rivolgersi a Cook per richiedere l'autorizzazione alla
restituzione del dispositivo.

La pressione meccanica generata con questo dispositivo
puo 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
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Cook Endoscopy compatibili indicati. Controllare I'etichetta
del cestello.

« A causa della variabilita di composizione dei calcoli biliari,
esiste I'eventualita che il calcolo non sia frantumabile.
In questo caso, la continua rotazione dellimpugnatura
puo provocare la rottura del filo del cestello, rendendo
necessario l'intervento chirurgico.

« Il dispositivo contiene nichel che puo causare una reazione
allergica e altre potenziali complicanze sistemiche correlate
ad allergia al nichel.

PRECAUZIONI
« Non utilizzare questo dispositivo per applicazioni diverse
dall’'uso espressamente previsto.

«» Questo dispositivo e previsto esclusivamente per I'uso
unitamente a un endoscopio a visione laterale.

Per determinare l'eventuale necessita di praticare la
sfinterotomia, valutare le dimensioni del calcolo e
dell'orifizio dell'ampolla prima della procedura. La
lunghezza del segmento intramurale deve essere valutata
prima di determinare l'idoneita della litotripsia meccanica.
Se necessario, procedere a sfinterotomia rispettando tutte
le opportune avvertenze, precauzioni e controindicazioni.

Con questo prodotto si consiglia di usare esclusivamente
guide Cook Endoscopy.

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

Durante I'utilizzo del dispositivo, tenere a portata di mano
un tagliafili.

POTENZIALI COMPLICANZE

Le potenziali complicanze associate alla ERCP
(colangiopancreatografia retrograda per via endoscopica)
includono: pancreatite « colangite - sepsi « perforazione «
emorragia « aspirazione « febbre « infezione « ipotensione
- reazione allergica al farmaco o al mezzo di contrasto «
depressione respiratoria o arresto respiratorio « aritmia o
arresto cardiaco.

Le potenziali complicanze associate all'estrazione con cestello
includono: impattamento dell'oggetto - infiammazione
localizzata « necrosi da compressione.

CONFEZIONAMENTO

Questo dispositivo viene fornito non sterile e non deve essere
sterilizzato in alcun modo. Conservare in luogo fresco e
asciutto, al riparo dalla luce. Evitare I'esposizione prolungata
alla luce e a valori estremi di temperatura e umidita.



ISTRUZIONI PERL'USO

1a. Per cestelli dotati di impugnatura rimovibile

(vedere la fig. 1)
Allentare I'impugnatura a scorrimento dai fili del
cestello afferrando I'elemento di presa e ruotando il
meccanismo di blocco dei fili del cestello nella direzione
della freccia. (Vedere la fig. 1) Afferrare saldamente la
guaina del cestello presso l'apertura del canale operativo
dell'endoscopio ed estrarre lentamente I'impugnatura.
Smaltire I'impugnatura del cestello in conformita alle
disposizioni della struttura sanitaria relative ai rifiuti
medici pericolosi dal punto di vista biologico. Nota - Se
lo si desidera, rimuovere la spirale protettiva per esporre
i fili del cestello. I fili del cestello possono essere usati per
agevolare il controllo del cestello stesso.

1b. Per altri cestelli per litotripsia compatibili (vedere la

fig. 2)
Una volta catturato completamente il calcolo all'interno
del cestello, praticare un taglio completo, usando il
tagliafili, in corrispondenza della giunzione della guaina
da 10 Fr e della guaina da 7 Fr (vedere la fig. 2), ed
eliminare I''mpugnatura del cestello in conformita alle
disposizioni della struttura sanitaria relative ai rifiuti
medici a rischio biologico.

2. Tenendo I'endoscopio il piu 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. Smaltire la guaina
esterna seguendo le disposizioni della struttura sanitaria
relative ai rifiuti medici a rischio biologico.

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

4. Afferrare i fili del cestello che fuoriescono dal cavo.
Rilasciare I'elevatore e continuare a fare avanzare il cavo
fino a raggiungere, con la sua punta distale, il cestello
posizionato nel dotto.

5. Sesi desidera praticare l'iniezione 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 I'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
I'iniezione. Il collegamento dell’adattatore Tuohy-Borst
non é necessario se la procedura non prevede l'iniezione
di ulteriore mezzo di contrasto.

6. Fare passare i fili del cestello attraverso il connettore Luer
Lock maschio dell'impugnatura per litotritore; continuare
a far passare i fili attraverso I'apertura a perno rotante
dellimpugnatura.

29

7. Collegare il connettore Luer Lock maschio
dellimpugnatura per litotritore 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 fig. 3)

8. Per frantumare il calcolo, applicare pressione ruotando
lentamente I'impugnatura. Nota - il metodo di
frantumazione dei calcoli che risulta spesso piu efficace
consiste nell'applicazione lenta e costante di pressione. Un
improvviso rilascio della pressione puo indicare I'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,
I'impugnatura si muove in una sola direzione.

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

. Disinserire il fermo sullimpugnatura per litotritore 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 a rischio biologico.

DISPOSITIVI NECESSARI
« Cavo per litotripsia Conquest TTC

« Impugnatura per litotritore di Soehendra
(venduta separatamente)

« Tagliafili (venduto separatamente)

« Adattatore Tuohy-Borst (se si desidera iniettare mezzo
di contrasto)

SMALTIMENTO DEL DISPOSITIVO

Eliminare il cavo per litotripsia in conformita alle disposizioni
della struttura sanitaria relative ai rifiuti medici a

rischio biologico.

CONSULENZA PER I PAZIENTI

Informare il paziente secondo necessita riguardo alle
avvertenze, alle precauzioni, alle controindicazioni, alle misure
da adottare e ai limiti di impiego pertinenti di cui debba
essere messo a conoscenza.

SEGNALAZIONE DI INCIDENTI GRAVI

Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione a questo
dispositivo deve essere segnalato a Cook Medical e all'autorita
competente del Paese in cui é stato utilizzato il dispositivo.



LATVISKI

Conquest TTC™ caur kanalu ievietojamais
litotripsijas ierices kabelis

UZMANIBU! Saskana ar ASV federalo likumdo$anu
So ierici drikst pardot tikai arsts (vai atbilstosi
licencéts medicinas darbinieks) vai péc arsta (vai
atbilstosi licencéta medicinas darbinieka) rikojuma.

Pirms $is ierices lietoSanas izlasiet visas instrukcijas.

IERICES APRAKSTS

lerice ir izmantojama tikai kopa ar Cook litotripsijas
ekstrakcijas groziniem. Cook ekstrakcijas grozinu izstradajumu
etiketés mekléjiet simbolu ,Saderigs ar litotripsiju”. Minimalais
litotripsijas ierices kabela endoskopa darba kanala izmérs ir
noradits izstradajuma etikete.

Pacientu populacija
Stierice ir indicéta lietosanai tikai pieaugusiem pacientiem.

Paredzétie lietotaji
Sis ierices lietoana atjauta tikai apmacitiem veselibas
aprapes specialistiem.

PAREDZETA IZMANTOSANA

Siierice ir paredzéta mehaniskai akmenu saspiesanai
Zultsvada, ja citas endoskopiskas iznemsanas metodes ir
bijusas neveiksmigas.

LIETOSANAS INDIKACLJAS
So ierici lieto zultsvadu nosprosto$anas arstésanai
zultsakmenu (holedoholitiazes) dé| pieaugusiem pacientiem.

KLINISKIE IEGUVUMI
St ierice atvieglo dzelti un samazina infekcijas risku
nosprostosanas dél.

KONTRINDIKACIJAS

Tas kontrindikacijas, kuras specifiskas endoskopiskai
retrogradai holangiopankreatografijai (ERHP) un
mehaniskai litotripsijai.

Tas kontrindikacijas, kas saistitas ar zultsakmena ekstrakciju,
ietver: nepietiekamu ampulveida paplasinajuma atveri, lai
netraucéti varétu izvadit akmeni un grozinu.

BRIDINAJUMI
- Siierice ir paredzéta tikai vienreizéjai lietosanai.
Méginajumi atkartoti apstradat, sterilizét un/vai atkartoti
lietot ierici var izraisit piesarnosanu ar biologiskam vai
kimiskam vielam un/vai mehanisku ierices veseluma klami.

- Siierice tiek piegadata nesterila, tadé| to nedrikst izmantot
sterila zona.

- Nelietojiet, ja iepakojums sanemsanas bridi ir atvérts
vai bojats. Vizuali parbaudiet ierici, ipasu uzmanibu
pievérsot tam, vai ta nav ielocita, saliekusies vai ieplisusi.
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Nelietojiet, ja tiek konstatéta kada neatbilstiba normai,
kas varétu traucét pareizai ierices funkcionésanai. Ladzu,
pazinojiet Cook, ja vélaties sanemt apstiprinajumu ierices
nosatisanai atpakal.

+ lerices radita mehaniska nospriegojuma dé| iespéjama
grozina fragmentacija kopéja zultsvada, kuras novérsanai
var bat nepieciesama kirurgiska iejauksanas.

Kopa ar Conquest TTC litotripsijas ierices kabeli ieteicams
izmantot tikai noraditos Cook Endoscopy ar litotripsiju
saderigos mikstos grozinus. Skatit grozina etiketi.

Ta ka zultsakmeniem ir dazadi sastavi, akmeni var nebat
iespéjams salauzt. Ja akmeni nav iespé&jams salauzt, ilgstosa
roktura rotacija var izraisit grozina vada parlasanu, kura
likvidésanai nepieciesama kirurgiska iejauksanas.

lerice satur nikeli, kas var izraisit alergisku reakciju un
citas iespéjamas sistémiskas komplikacijas, kas saistitas ar
alergiju pret nikeli.

PIESARDZIBAS PASAKUMI
- Nelietojiet 3o ierici nekada cita noltka, ka vien taja, kas
noradits ka paredzéta izmanto3ana.

So ierici ir paredzéts izmantot tikai ar endoskopu ar sanu
apskates lenki.

Pirms $is procediras janovérté akmens un ampulveida
paplasindjuma atveres izmérs, lai noteiktu, vai
nepieciesama sfinkterotomija. Pirms mehaniskas
litotripsijas lietderibas noteiksanas janovérté intramurala
segmenta garums. Gadijuma, ja nepieciesama
sfinkterotomija, ir jaievéro visi nepieciesamie bridinajumi,
piesardzibas pasakumi un kontrindikacijas.

Kopa ar 30 izstradajumu ieteicams izmantot Cook
Endoscopy vaditajstigas.

Kontrastvielas injekcija ERHP laika javeic fluoroskopijas
kontrolé. Parmériga aizkunga dziedzera vada uzpildisana
var izraisit pankreatitu.

« Lietojot 3o ierici, jabat pieejamam vadu knaiblém.

IESPEJAMAS KOMPLIKACIJAS
Ar ERHP saistitas iespéjamas komplikacijas ietver: pankreatitu
holangitu « sepsi « perforaciju « asinosanu « aspiraciju « drudzi
infekciju « hipotensiju « alergisku reakciju pret kontrastvielu vai
medikamentiem - elposanas nomakumu vai apstasanos - sirds
aritmiju vai sirdsdarbibas apstasanos.

Ar grozinu ekstrakciju saistitas iespé&jamas komplikacijas
ietver: objekta iesprusanu - lokalizétu iekaisumu « spiediena
izraisitu nekrozi.

PIEGADES VEIDS
lerice tiek piegadata nesterila, un to nedrikst sterilizét nekada
veida. Uzglabajiet tumsa, sausa, vésa vieta. Nepielaujiet



ilgstodu ierices paklausanu gaismas iedarbibai un arkartéjiem
temperatdras un mitruma apstakliem.

LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1a. Ja izmantojat grozinus ar nonemamu rokturi

(skatit 1. att.)
Atlaidiet valigak bidamo rokturi no grozina vadiem,
turot balstu kskim viena roka un pagriezot grozina vada
fiksatoru bultinas virziena. (Skatit 1. att.) Stingri turiet
grozina ievadapvalku pie endoskopa darba kanala ieejas
un lénam iznemiet rokturi. Izniciniet grozina rokturi
saskana ar iestades noradijumiem par biologiski kaitigiem
mediciniskiem atkritumiem. Piezime: Ja nepieciesams,
nonemiet aizsargapvalku, lai atsegtu grozina vadus.
Grozina vadus var izmantot grozina vadibas uzlabosanai.

1b. Ja izmantojat citus ar litotripsiju saderigus grozinus
(skatit 2. att.)
Tiklidz akmens ir pilniba satverts grozina, ar vadu knaiblém
pilniba pargrieziet 10 Fr ievadapvalka un 7 Fr ievadapvalka
savienojuma vietu (skatit 2. att.), un likvidéjiet grozina
rokturi saskana ar iestades noradijumiem par biologiski
kaitigiem mediciniskiem atkritumiem.

2. Turot endoskopu péc iespéjas taisnak, Ilénam iznemiet
grozina aréjo ievadapvalku. Tiklidz grozina ievadapvalka
distalais gals atbrivo endoskopa pacélaju, uzmanigi
paceliet pacélaju, lai nofiksétu grozina vadus vieta. Péc
tam turpiniet iznemt aréjo ievadapvalku. Likvidéjiet aréjo
ievadapvalku saskana ar iestades noradijumiem par
biologiski kaitigiem mediciniskiem atkritumiem.

3. levadiet litotripsijas kabeli pari grozina vadiem, kamér vadi
izbidas no kabela proksimala gala.

4. Satveriet grozina vadus, kas izvirzas no kabela. Atbrivojiet
pacélaju un turpiniet virzit kabeli, kamér distalais gals
sasniedz zultsvada ievietoto grozinu.

5. JanepiecieSama kontrastvielas injekcija, pievienojiet
piegadato adapteri. Piezime: Lai pievienotu adapteri,
izvadiet grozina vadus caur Tuohy-Borst adaptera virisko
Luer lock tipa savienojumu. Turpiniet bidit adapteri
pari grozina vadiem, kamér kabela viriskais Luer lock
tipa savienojums saslédzas ar sievisko Luer lock tipa
savienojumu. Pievelciet virisko Luer lock tipa savienojumu,
lai nepielautu nopladi injekcijas laika. Tuohy-Borst
adapteri nav nepiecieSams pievienot, ja proceduras laika
nav nepieciesama papildu kontrastvielas ievadisana.

6. Virziet grozina vadus cauri viriskajam Luer lock tipa
savienojumam uz litotripsijas roktura un turpiniet virzit
vadus cauri rotéjosa stiena atverei uz roktura.

7. Savienojiet litotripsijas roktura virisko Luer lock tipa
savienojumu ar adaptera sievisko Luer lock tipa
savienojumu (ja attiecinams). Pievelciet sievisko Luer lock
tipa savienojumu, lai nepielautu atpakalpldsmu injekcijas
laika. Aptiniet grozina vadus ap rotéjoso stieni, lai tos
nostiprinatu. (Skatit 3. att.)

8. Lai salauztu akmeni, palieliniet nospriegojumu, Iénam
rotéjot rokturi. Piezime: |éns, nepartraukts nospriegojums
bieZi ir visefektivaka akmens salausanas metode. Péksns
nospriegojuma samazinajums var liecinat par akmens
salusanu, grozina lGzumu vai akmens izslidésanu no
grozina. Bridinajums: Grozina fragmentacijas gadijuma
var bt nepiecie$ama kirurgiska iejauk3anas. Piezime:
Rokturi iespéjams pagriezt tikai viena virziena, ja vien nav
atbrivots spradrats.

9. Péc akmens salausanas novértéjiet salauzta akmens
evakuacijas nepiecieSsamibu no zultsvada.

10. Atbrivojiet sprudratu uz litotripsijas ierices roktura, lai
iznemtu grozinu. Parbaudiet grozinu, lai parliecinatos,
ka tas nav salauzts vai jebkada veida bojats, péc tam
likvidéjiet grozinu saskana ar iestades noradijumiem par
biologisko kaitigiem mediciniskiem atkritumiem.

NEPIECIESAMAIS APRIKOJUMS

» Conquest TTC litotripsijas kabelis

« Soehendra litotripsijas rokturis (tiek pardots atseviski)
« Vadu knaibles (tiek pardotas atseviski)
« Tuohy-Borst adapters — ja vélama kontrastvielas injekcija

IERICES LIKVIDESANA
Likvidéjiet litotripsijas kabeli saskana ar iestades noradijumiem
par biologiski kaitigiem mediciniskiem atkritumiem.

PACIENTA KONSULTESANA

Ladzu, péc nepiecieSsamibas informéjiet pacientu par
bridinajumiem, piesardzibas pasakumiem, kontrindikacijam,
veicamajam darbibam un lietosanas ierobezojumiem, par ko
pacientam batu jazina.

ZII§IO§ANA PAR NOPIETNIEM NEGADIJUMIEM
Ja ir noticis jebkads nopietns negadijums, kas ir saistits ar So
ierici, zinojiet Cook Medical un kompetentajai iestadei valsti,
kura ierice tika lietota.

LIETUVIY K.

»Conquest TTC™” per kanala naudojamas
litotriptoriaus trosas

DEMESIO. JAV federaliniai jstatymai numato, kad
Sig priemone galima parduoti tik gydytojui (arba
reikiama licencija turin¢iam praktikuojanciam
gydytojui) arba jo nurodymu.

Prie$ naudodamiesi Sia priemone, perskaitykite
visus nurodymus.

PRIEMONES APRASAS

Priemoneé skirta naudoti tik su,Cook” litotripsiniais salinimo
krepseliais.,Cook” salinimo krepseliy etiketése ieskokite
simbolio , Litotripsinis”. Minimalus litotriptoriaus trosui skirto
endoskopo kanalo dydis nurodytas gaminio etiketéje.



Pacienty populiacija
Si priemoné skirta naudoti tik suaugusiesiems.

Numatytieji naudotojai
Sig priemone gali naudoti tik ismokytas sveikatos
priezidros specialistas.

NUMATYTOJI PASKIRTIS

Si priemoné naudojama akmenims tulZies latake mechaniskai
suardyti, kai pasalinti kitais endoskopinio pasalinimo
metodais nepavyksta.

NAUDOJIMO INDIKACLJOS

Si priemoné naudojama tulzies akmeny (tulzies
akmenligés) sukeltai tulZies lataky obstrukcijai gydyti
suaugusiems pacientams.

KLINIKINE NAUDA
Si priemoné palengvina geltos simptomus ir sumazina
infekcijos atsiradimo dél obstrukcijos rizika.

KONTRAINDIKACIJOS
Taikomos ERCP proceduros ir mechaninés
litotripsijos kontraindikacijos.

Su tulzies akmeny salinimu susijusios kontraindikacijos,
iskaitant Sias: per maza ampulés anga akmeniui ir krepseliui
be kliaciy istraukti.

ISPEJIMAI
- Si priemoné skirta naudoti tik viena karta.
Méginant pakartotinai apdoroti, sterilizuoti ir (arba)
pakartotinai naudoti, galima uztersti biologinémis ar
cheminémis medziagomis ir (arba) pazeisti priemonés
mechaninj vientisuma.

Si priemoné tiekiama nesterili, todél jos negalima naudoti
steriliame lauke.

Jei gauta pakuoté paZeista arba atidaryta, priemonés
nenaudokite. ApZzitrékite, ypac atkreipdami démesj, ar néra
perlinkiy, sulenkimy ir jtrakimy. Pastebéje pakitimy, kurie
trukdyty priemonei tinkamai veikti, jos nenaudokite. Jei
norite gauti leidima graZinti priemone, praneskite ,Cook”.

Sia priemone sudaromas mechaninis spaudimas, todél yra
tikimybé, kad krepselis suirs bendrajame tulzies latake ir
prireiks chirurginés intervencijos.

Su,Conquest TTC" litotriptoriaus trosu rekomenduojama
naudoti tik nurodytus ,Cook Endoscopy” litotripsinius
minkstus krepselius. Zr. krep3elio etikete.

TulZies akmenys blna skirtingos sudéties, todél gali

bati nejmanoma suardyti akmens. Jei akmens negalima
suardyti, toliau sukant rankena gali trakti krepselio viela ir
prireikti chirurginés intervencijos.

Priemonéje yra nikelio, kuris gali sukelti alergine reakcija
ir kity galimy sisteminiy komplikacijy, susijusiy su
alergija nikeliui.
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ATSARGUMO PRIEMONES
+ Nenaudokite 3ios priemonés kitais tikslais, iSskyrus
nurodytg numatytajg paskirtj.

- Si priemoné skirta naudoti tik su $oninio vaizdo endoskopu.

« Siekiant nustatyti, ar pries Sig procedirg atliktina
sfinkterotomija, batina jvertinti akmens dydj ir ampulés
angos dyd. Prie$ svarstant, ar galima atlikti mechanine
litotripsija, batina jvertinti intramuralinio segmento ilgj. Jei
batina atlikti sfinkterotomija, reikia laikytis visy tinkamy
atsargumo priemoniy, jspéjimy ir kontraindikacijy.

» Su Siuo produktu rekomenduojama naudoti,Cook
Endoscopy” vielinius kreipiklius.

« Atliekant ERCP proceddra, kontrastinés medziagos jleidima
reikia stebéti fluoroskopuojant. Perpildzius kasos lataka gali
bati sukeltas pankreatitas.

+ Naudojant 3ia priemone butina turéti Znyples.

GALIMOS KOMPLIKACLJOS

Su ERCP procedira susijusios galimos komplikacijos,
jskaitant Sias: pankreatitas « cholangitas « sepsis « perforacija «
hemoragija - aspiracija « kars¢iavimas « infekcija « hipotenzija
- alerginé reakcija j kontrastine medziaga arba vaistg «
kvépavimo slopinimas arba sustojimas « Sirdies ritmo
sutrikimas arba irdies sustojimas.

Su objekto salinimu naudojant krepselj susijusios galimos
komplikacijos, jskaitant Sias: latako uzkimsimas objektu «
vietinis uzdegimas « spaudimo sukelta nekrozé.

KAIP TIEKIAMA

Si priemoné tiekiama nesterili ir jos negalima sterilizuoti
jokiu badu. Laikykite tamsioje, sausoje ir vésioje vietoje.
Stenkités ilgai nelaikyti Sviesoje ir saugokite nuo ekstremalios
temperataros ir drégmes.

NAUDOJIMO INSTRUKCLJA

1a. Krepseliams su nuimamaja rankena (zr. 1 pav.)
Viena ranka laikydami nyks¢iu valdoma rankenéle ir
sukdami krepselio vielos fiksatoriy rodyklés parodyta
kryptimi, atlaisvinkite slankiajg rankeng nuo krepselio
viely. (Zr. 1 pav.) Tvirtai laikykite krep$elio vamzdelj ties
endoskopo priedy kanalu ir i$ Iéto nuimkite rankena.
ISmeskite krepselio rankenga laikydamiesi jstaigos
reikalavimy dél biologiskai pavojingy medicininiy atlieky.
Pastaba: Jei norite, nuimkite apsaugine spirale, kad
atidengtumeéte krepselio vielas. Krepselio vielos gali padéti
lengviau valdyti krepsel;.

1b. Kitiems litotripsiniams krepseliams (Zr. 2 pav.)
Kai krepselis apima visg akmenj, Znyplémis visiskai
perkirpkite 10 Fr vamzdelio ir 7 Fr vamzdelio sandiirg
(zr. 2 pav.) bei iSmeskite krepselio rankena laikydamiesi
jstaigos reikalavimy dél biologiskai pavojingy
medicininiy atlieky.

2. I3laikydami endoskopa kiek jmanoma tiesesnj, i léto
iStraukite iSorinj krepselio vamzdelj. Kai distalinis krep3elio



vamzdelio galiukas iSlenda i$ endoskopo keltuvo, $velniai
pakelkite keltuva, kad uzfiksuotuméte krepselio vielas.
Tada teskite iSorinio vamzdelio istraukima. ISmeskite
iSorinj vamzdelj laikydamiesi jstaigos reikalavimy dél
biologiskai pavojingy medicininiy atlieky.

3. Stumkite ant krepselio viely uzmauta litotripsijos trosa, kol
vielos isljs pro proksimalinj troso gala.

Suimkite i troso islindusias krepselio vielas. Atleiskite
keltuva ir toliau stumkite trosa, kol distalinis galiukas
pasieks latake esantj krepselj.

5. Jeireikia jleisti kontrastinés medziagos, prijunkite pateikta
adapterj. Pastaba: Norédami prijungti adapterj, jkiskite
krepselio vielas per Tuohy-Borst adapterio kistukine
Luerio jungtj. Toliau slinkite ant krepselio viely uzmauta
adapterij, kol kistukiné Luerio jungtis susijungs su troso
lizdine Luerio jungtimi. Priverzkite kistukine Luerio jungtj,
kad leidziant nebaty nuotékio. Jei daugiau kontrastinés
medziagos procedirai nereikia, Tuohy-Borst adapteris
neprivalo bati prijungtas.

Perkiskite krepselio vielas per litotripsijos rankenos
kistukine Luerio jungtj, tada perkiskite vielas per rankenos
sukamojo strypo anga.

7. Prijunkite (jei taikytina) litotriptoriaus rankenos kistukine
Luerio jungtj prie adapterio lizdinés Luerio jungties.
Priverzkite lizdine Luerio jungtj, kad leidziant nesusidaryty
atgaliné tékmé. Apvyniokite krepselio vielas aplink
sukamajj strypa, kad pritvirtintuméte. (Zr. 3 pav.)

8. Norédami suardyti akmenyj, létai sukdami rankeng
sudarykite spaudima. Pastaba: I3 Iéto sudaromas, pastovus
spaudimas dazniausiai yra veiksmingiausias budas suardyti
akmenj. Staigus spaudimo sumazéjimas gali reiksti akmens
suardyma, krep3elio suirima arba akmens pametima i3
krepselio. |spéjimas: Jei krepselis suirty, gali prireikti
chirurginés intervencijos. Pastaba: Neatleidus reketo
mechanizmo, rankena sukasi tik viena kryptimi.

9. Suarde akmenj jvertinkite poreikj pasalinti suardytg
akmenj i$ latako.

. Atleiskite litotriptoriaus rankenos reketo mechanizma, kad
istrauktumete krepselj. Apziaréje krepselj jsitikinkite, kad
jis netrukes ir niekaip nepazeistas, tada iSmeskite krep3elj
laikydamiesi jstaigos reikalavimy dél biologiskai pavojingy
medicininiy atlieky.

REIKALINGA |JRANGA
,Conquest TTC" litotripsijos trosas

,Soehendra” litotripsijos rankena (parduodama atskirai)

Znyplés (parduodamos atskirai)

,Tuohy-Borst” adapteris (jei reikia jleisti
kontrastinés medziagos)

PRIEMONES SALINIMAS
ISmeskite litotripsijos trosa laikydamiesi jstaigos reikalavimy
dél biologiskai pavojingy medicininiy atlieky.
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PACIENTO KONSULTAVIMAS

Pagal batinybe informuokite pacientg apie svarbius jspéjimus,
atsargumo priemones, kontraindikacijas, priemones, kuriy
reikia imtis, ir naudojimo apribojimus, kuriuos pacientas
turéty Zinoti.

PRANESIMAS APIE RIMTUS INCIDENTUS

Praneskite Cook Medical ir valstybés, kurioje priemoné buvo
naudojama, kompetentingai institucijai apie visus rimtus su $ia
priemone susijusius incidentus.

Conquest TTC™ litotriptorkabel som gar
gjennom kanalen

FORSIKTIG: | henhold til amerikansk lovgivning skal
denne anordningen bare selges av eller foreskrives
av en lege (eller en autorisert behandler).

Les alle instruksjoner fer denne anordningen tas
i bruk.

BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN

Anordningen skal kun brukes med litotripsiuttrekkingskurver
fra Cook. Se etter «Litotripsikompatibel»-symbolet pa
produktetikettene for uttrekkingskurver fra Cook. Minste
endoskopkanalsterrelse for litotriptorkabelen er angitt

pa produktetiketten.

Pasientpopulasjon
Denne anordningen er indisert kun for bruk pa voksne.

Tiltenkte brukere
Denne anordningen skal kun brukes av opplaert helsepersonell.

TILTENKT BRUK

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

BRUKSOMRADER
Denne anordningen brukes til behandling av galleobstruksjon
som skyldes gallestener (koledokolitiase) hos voksne pasienter.

KLINISKE FORDELER
Denne anordningen lindrer gulsott og reduserer risikoen for
infeksjon som falge av obstruksjon.

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

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

ADVARSLER
«» Denne anordningen er kun beregnet til engangsbruk.
Forsek pa reprosessering, sterilisering og/eller gjenbruk



kan fore til kontaminasjon med biologiske eller kjemiske
midler og/eller svikt i anordningens mekaniske integritet.

Denne anordningen leveres ikke-steril og skal derfor ikke
brukes i et sterilt felt.

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

Pa grunn av det mekaniske trykket som genereres med
denne anordningen, er kurvfragmentering i felles gallegang
en mulighet som kan kreve kirurgisk intervensjon.

Kun de spesifiserte Cook Endoscopy myke
litotripsikompatible kurvene anbefales for bruk sammen
med Conquest TTC litotriptorkabel. Se kurvetiketten.

Pa grunn av varierende sammensetninger av gallestener

vil knusing av stenen kanskje ikke vaere mulig. Hvis stenen
ikke kan knuses, kan fortsatt rotering av handtaket fore til at
kurvvaieren brekker, noe som vil kreve et kirurgisk inngrep.

Anordningen inneholder nikkel, som kan forarsake
en allergisk reaksjon og andre potensielle systemiske
komplikasjoner forbundet med nikkelallergi.

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

« Denne anordningen er ment for bruk bare med et
endoskopi for sidevisning.

« Starrelsen pa stenen og ampulla-apningen ma vurderes
for inngrepet for & avgjere om sfinkterotomi er ngdvendig.
Det intramurale segmentets lengde ma evalueres for det
kan fastslas om mekanisk litotripsi er tilrddelig. Dersom
sfinkterotomi kreves, ma alle nedvendige forsiktighetsregler,
forholdsregler og kontraindikasjoner overholdes.

« Cook Endoscopy ledevaiere anbefales for bruk sammen
med dette produktet.

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

- Vaierkuttere ma vaere tilgjengelig nér denne
anordningen brukes.

MULIGE KOMPLIKASJONER

Mulige komplikasjoner forbundet med ERCP, inkludert:
pankreatitt - kolangitt « sepsis « perforasjon « bledning «
aspirasjon « feber « infeksjon « hypotensjon - allergisk reaksjon
pa kontrastmiddel eller legemiddel - respirasjonsdepresjon
eller -stans « arytmi eller hjertestans.
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Mulige komplikasjoner forbundet med kurvuttrekking
inkluderer: innklemming av objektet - lokalisert
betennelse « trykknekrose.

LEVERINGSFORM

Denne anordningen leveres ikke-steril og skal ikke steriliseres
pé noen mate. Oppbevares pa et morkt, tort og kjelig sted.
Unnga langvarig eksponering for lys og ekstrem temperatur
og fuktighet.

BRUKSANVISNING

1a. For kurver med avtagbart handtak (se fig. 1)
Lasne glidehandtaket fra kurvvaierne ved a holde
tommelgrepet i én hand og dreie kurvvaierlasen i pilens
retning. (Se fig. 1) Hold kurvhylsen fast ved endoskopets
arbeidskanalport, og fjern hdndtaket langsomt. Kast
kurvhandtaket i henhold til institusjonens retningslinjer
for medisinsk biologisk farlig avfall. Merknad: Fjern
den beskyttende spolen for & eksponere kurvvaierne
hvis det er gnskelig. Kurvvaierne kan brukes til &
lette kurvkontrollen.

1b. For andre litotripsikompatible kurver (se fig. 2)
Nar stenen er fullstendig innfanget i kurven, utfores
en komplett skjeering ved hjelp av vaierkuttere ved
overgangen ved 10 Fr-hylsen og 7 Fr-hylsen (se fig. 2),
og kurvhandtaket kasseres i samsvar med institusjonens
retningslinjer for medisinsk biologisk farlig avfall.

2. Mens endoskopet holdes sa rett som mulig, fijernes
den ytre kurvhylsen langsomt. Loft elevatoren forsiktig,
etter hvert som kurvhylsens distale spiss kommer klar
av endoskopelevatoren, for & lase kurvvaierne pa plass.
Fortsett sa a fjerne 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 proksimale ende.

4. Grip 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. Huvis injeksjon av kontrastmiddel er gnskelig, festes den
medfelgende adapteren. Merknad: Fest adapteren ved
a sette kurvvaierne inn gjennom Tuohy-Borst-adapterens
hann-luer-lock. Fortsett & skyve adapteren over
kurvvaierne til dens hann-luer-lock festes pa kabelens
hunn-luer-lock. Stram hann-luer-lock-en for & hindre
lekkasje under injisering. Tuohy-Borst-adapteren behover
ikke festes dersom ytterligere kontrastmiddel ikke
behgves for inngrepet.

6. For kurvvaierne gjennom hann-luer-lock-en pa
litotripsihandtaket, og fortsett & fore vaierne gjennom
apningen i handtakets roteringsstav.

7. Koble hann-luer-lock-en pa litotriptorhandtaket til hunn-
luer-lock-en pa adapteren (hvis aktuelt). Stram hunn-luer-
lock-en for & unnga tilbakestremming under injisering.



Vikle kurvvaierne rundt roteringsstaven for & sikre dem.
(Se fig. 3)

For & knuse stenen pafares trykk ved & rotere handtaket

langsomt. Merknad: Langsomt, konstant trykk er ofte den
mest effektive metoden for a knuse en sten. En plutselig
frigjering av trykket kan bety at stenen er knust, kurven er
knust eller at stenen har sluppet ut av kurven. Advarsel:
Kirurgisk intervensjon kan bli nedvendig hvis det oppstar
kurvfragmentering. Merknad: Handtaket vil kun bevege
seg i én retning med mindre skrallen frigjeres.

9. Etter at stenen har blitt knust skal det vurderes om det er
nedvendig & fjerne den knuste stenen fra gangen.

10. Frigjer skrallen pa litotriptorhandtaket for a fjerne kurven.
Undersgk kurven for & bekrefte at den ikke er edelagt eller
skadet pa noen som helst mate, og kast deretter kurven
i henhold til institusjonens retningslinjer for medisinsk
biologisk farlig avfall.

N@DVENDIG UTSTYR
- Conquest TTC litotripsikabel

« Soehendra litotriptorhandtak (selges separat)
- Vaierkuttere (selges separat)

« Tuohy-Borst-adapter - hvis injeksjon av kontrastmiddel
er gnskelig

KASSERING AV ANORDNINGEN
Kast litotripsikabelen i henhold til institusjonens retningslinjer
for medisinsk biologisk farlig avfall.

PASIENTRADGIVNING

Informer pasienten som pakrevd om de relevante advarsler,
forholdsregler, kontraindikasjoner, tiltak som skal tas, og
bruksbegrensninger som pasienten ber vaere oppmerksom pa.

RAPPORTERING AV ALVORLIG HENDELSE

Hvis det har oppstatt en alvorlig hendelse i forbindelse med
denne anordningen, skal det rapporteres til Cook Medical og
til fagmyndighetene i landet der anordningen ble brukt.

POLSKI

Wewnatrzkanatowy wezyk litotryptora
Conquest TTC™

PRZESTROGA: Zgodnie z prawem federalnym
Stanéw Zjednoczonych sprzedaz opisywanego
urzadzenia moze by¢ prowadzona wytacznie
przez lekarza lub na zlecenie lekarza (badz osoby
posiadajacej odpowiednie zezwolenie).

Przed uzyciem tego urzadzenia nalezy przeczytac
calq instrukcje.

OPIS URZADZENIA
To urzadzenie moze by¢ uzywane wytacznie z koszykami do
ekstrakgji z litotrypsja firmy Cook. Odpowiednie koszyki do
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ekstrakgji firmy Cook sg oznaczone symbolem ,Urzadzenie
przeznaczone do litotrypsji” na etykiecie produktu. Minimalny
rozmiar kanatu endoskopu dla wezyka litotryptora podano na
etykiecie produktu.

Populacja pacjentow
To urzadzenie jest przeznaczone do stosowania wylgcznie u
oso6b dorostych.

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

PRZEZNACZENIE

To urzadzenie stuzy do mechanicznego kruszenia kamieni
w przewodzie z6tciowym, gdy zawiodty inne metody ich
usuwania przy uzyciu endoskopii.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

To urzadzenie jest przeznaczone do leczenia blokady drég
z6tciowych spowodowanej kamieniami zétciowymi (ztogami
w przewodzie zétciowym wspolnym) u dorostych pacjentéw.

KORZYSCI KLINICZNE
To urzadzenie tagodzi objawy z6ttaczki i zmniejsza ryzyko
zakazenia spowodowanego niedroznoscia.

PRZECIWWSKAZANIA

Przeciwwskazania obejmujg przeciwwskazania wtasciwe dla
endoskopowej cholangiopankreatografii wstecznej (ECPW) i
litotrypsji mechanicznej.

Przeciwwskazania zwigzane z ekstrakcjg kamieni zétciowych
obejmuja: otwér brodawki dwunastnicy nieodpowiedni dla
swobodnego przejscia kamienia i koszyka.

OSTRZEZENIA
« To urzadzenie jest przeznaczone wyfacznie do
jednorazowego uzytku. Préby ponownego przetworzenia,
sterylizacji i (lub) ponownego uzycia moga prowadzi¢
do zanieczyszczenia czynnikami biologicznymi lub
chemicznymi i (lub) uszkodzenia mechanicznego urzadzenia.

To urzadzenie jest dostarczane w stanie niesterylnym,
dlatego nie powinno by¢ uzywane w polu jatowym.

Nie uzywac urzadzenia, jesli otrzymane opakowanie jest
otwarte lub uszkodzone. Obejrze¢ urzadzenie, zwracajac
szczegodlng uwage na zapetlenia, zagiecia i pekniecia. Nie
uzywac w przypadku wykrycia nieprawidtowosci, ktéra
moze uniemozliwi¢ prawidtowe dziatanie. Nalezy sie
zwréci¢ do firmy Cook o zgode na zwrot urzadzenia.

Z powodu nacisku mechanicznego wytwarzanego przez
to urzadzenie istnieje ryzyko odpadniecia czesci koszyka
w przewodzie zétciowym wspdélnym, co moze wymagaé
interwencji chirurgicznej.

Tylko wyszczegdlnione, nadajace sie do litotrypsji migkkie
koszyki firmy Cook Endoscopy sa zalecane do uzytku z
wezykiem litotryptora Conquest TTC. Patrz etykieta koszyka.



« W zwiazku z réznorodnoscig sktadu kamieni zétciowych
ich rozbicie moze nie by¢ mozliwe. Jesli nie mozna rozbic¢
kamienia, dalsze obracanie uchwytu moze spowodowac
pekniecie drutéw koszyka, co bedzie wymagato
interwencji chirurgicznej.

« Urzadzenie zawiera nikiel, ktéry moze prowadzi¢ do
reakgji alergicznej i innych potencjalnych powikfan
ogdlnoustrojowych zwigzanych z alergia na nikiel.

SRODKI OSTROZNOSCI
« Tego urzadzenia nie wolno uzywac do zadnych celéw
niezgodnych z podanym przeznaczeniem.

« To urzadzenie jest przeznaczone do uzycia wytacznie z
endoskopem z podgladem bocznym.

« W celu okreslenia koniecznosci wykonania sfinkterotomii
nalezy przed zabiegiem oszacowac wielko$¢ kamienia
i rozmiar otworu brodawki dwunastnicy. Przed ustaleniem,
czy wskazana jest litotrypsja mechaniczna, nalezy
oszacowac dtugos¢ odcinka srédsciennego. Jesli konieczne
jest wykonanie sfinkterotomii, nalezy przestrzega¢
wszystkich stosownych przestrég, srodkéw ostroznosci
i przeciwwskazan.

« Z tym produktem zalecane jest uzywanie prowadnikéw
firmy Cook Endoscopy.

« Podanie srodka 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.

MOZLIWE POWIKLANIA

Mozliwe powiktania zwigzane z ECPW, w tym: zapalenie
trzustki - zapalenie drég zdtciowych « sepsa « perforacja
krwotok « aspiracja « gorgczka « zakazenie « niedocisnienie «
reakcja alergiczna na $rodek kontrastowy lub lek « depresja
oddechowa lub zatrzymanie oddechu - zaburzenia rytmu
serca lub zatrzymanie akgji serca.

Do mozliwych powiktan zwigzanych z ekstrakcjg koszyka
naleza: zaklinowanie obiektu - ograniczone zapalenie «
martwice z ucisku.

OPAKOWANIE

To urzadzenie jest dostarczane w stanie niesterylnym i nie wolno
go sterylizowac zadna metoda. Przechowywac w ciemnym,
suchym i chtodnym miejscu. Unikac przedtuzonej ekspozycji na
Swiatto oraz ekstremalne temperatury i wilgotnosc.

INSTRUKCJA UZYCIA

1a. Koszyki z usuwalnym uchwytem (patrz rys. 1)
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
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1b.

mocno koszulke koszyka przy porcie kanatu roboczego
endoskopu i powoli wyjmowac uchwyt. Wyrzucic¢
uchwyt koszyka zgodnie z zaleceniami danej placéwki
dotyczacymi odpadéw medycznych stanowigcych
zagrozenie biologiczne. Uwaga: W razie koniecznosci
mozna usunac spirale ochronna w celu odstoniecia
drutéw koszyka. Drutéw koszyka mozna uzywac do
pomocy w sterowaniu koszykiem.

Inne koszyki przeznaczone do litotrypsji (patrz rys. 2)
Po catkowitym schwytaniu kamienia w koszyku nalezy
przy uzyciu szczypcéw do ciecia drutu catkowicie przeciaé
drut na potaczeniu miedzy koszulka 10 Fr a koszulka

7 Fr (patrz rys. 2) i wyrzuci¢ uchwyt koszyka zgodnie z
wytycznymi placéwki dotyczacymi odpadéw medycznych
stanowigcych zagrozenie biologiczne.

Trzymajac endoskop tak prosto, jak to jest mozliwe,
nalezy powoli usunac¢ zewnetrzng koszulke koszyka.
Gdy dystalna koficéwka koszulki koszyka minie elewator
endoskopu, nalezy delikatnie unies¢ elewator, aby
zablokowac¢ w miejscu druty koszyka. Mozna wtedy
kontynuowac usuwanie zewnetrznej koszulki. Wyrzuci¢
zewnetrzng koszulke zgodnie z wytycznymi placowki
dotyczacymi odpadéw medycznych stanowigcych
zagrozenie biologiczne.

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

Uchwyci¢ druty koszyka wytaniajace sie z wezyka.
Zwolni¢ elewator i kontynuowac¢ wsuwanie wezyka do
momentu, az jego dystalna koricéwka dotrze do koszyka
znajdujacego sie w przewodzie.

Jesli pozadane jest wstrzykniecie $rodka kontrastowego,
nalezy przytaczy¢ dostarczone ztacze. Uwaga: W celu
przytaczenia ztacza nalezy wprowadzi¢ druty koszyka
przez meski facznik Luer Lock tacznika Tuohy-Borst.
Kontynuowac przesuwanie ztacza po drutach koszyka
do momentu, az meski tacznik Luer Lock sprzegnie sie

z zenskim facznikiem Luer Lock wezyka. Aby zapobiec
wyciekowi w czasie wstrzykiwania, nalezy docisna¢ meski
facznik Luer Lock. Podtaczenie tacznika Tuohy-Borst nie
jest konieczne, jesli zabieg nie wymaga dodatkowego
srodka kontrastowego.

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

Pofaczy¢ meski tacznik Luer Lock uchwytu litotryptora

z zenskim facznikiem Luer Lock 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. (Patrz rys. 3)

Aby rozbic¢ kamien, nalezy zastosowac nacisk poprzez
powolne obracanie uchwytu. Uwaga: Stosowanie



powolnego, statego nacisku jest czesto najbardziej
efektywnym sposobem rozbijania kamienia. Nagte
zwolnienie nacisku moze wskazywac na rozbicie kamienia,
ztamanie koszyka lub wymkniecie sie kamienia z koszyka.
Ostrzezenie: W przypadku oddzielenia czesci koszyka
moze by¢ konieczna interwencja chirurgiczna. Uwaga:
Przy niezwolnionej zapadce uchwyt moze sie obracac
tylko w jednym kierunku.

9. Po rozbiciu kamienia nalezy oceni¢, czy konieczne jest
usuniecie kamienia z przewodu.

. Aby wyja¢ koszyk, zwolni¢ zapadke na uchwycie
litotryptora. Koszyk nalezy doktadnie obejrze¢, aby
potwierdzi¢, Zze nie jest ztamany ani w zaden sposéb
uszkodzony, a nastepnie nalezy go wyrzuci¢ zgodnie
z wytycznymi danej placéwki dotyczacymi odpadéow
medycznych stanowiacych zagrozenie biologiczne.

WYMAGANE WYPOSAZENIE
« Wezyk litotryptora Conquest TTC

« Uchwyt Soehendra do litotrypsji (sprzedawany oddzielnie)
« Szczypce do ciecia drutu (sprzedawane oddzielnie)

« tacznik Tuohy-Borst — w przypadku koniecznosci
wstrzykniecia srodka kontrastowego

WYRZUCANIE URZADZENIA

Wezyk do litotrypsji wyrzuci¢ zgodnie z wytycznymi danej
placéwki dotyczacymi odpadéw medycznych stanowiacych
zagrozenie biologiczne.

PORADNICTWO DLA PACJENTA

Nalezy poinformowac pacjenta zgodnie z wymaganiami

o stosownych ostrzezeniach, srodkach ostroznosci,
przeciwwskazaniach, krokach do podjecia i ograniczeniach
zastosowania, o ktérych pacjent powinien wiedzie¢.

ZGLASZANIE POWAZNYCH INCYDENTOW
Wszelkie powazne incydenty zwigzane z tym urzadzeniem
nalezy zgtasza¢ firmie Cook Medical i wtasciwemu organowi
kraju, w ktérym urzadzenie byto uzywane.

PORTUGUES

Cabo litotriptor “através do canal”
Conquest TTC™

ATENGAO: A lei federal dos EUA restringe a
venda deste dispositivo a um médico oua um
profissional de satde licenciado ou mediante
prescricao de um destes profissionais.

Antes de utilizar este dispositivo, leia as instrucoes
na integra.

DESCRICAO DO DISPOSITIVO
O dispositivo deve ser utilizado apenas com cestos de
extragao de litotripsia da Cook. Procure o simbolo “Compativel
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com litotripsia” nos rétulos dos produtos para cestos de
extracao da Cook. O tamanho minimo do canal do endoscépio
para o cabo litotriptor é fornecido no rétulo do produto.

Populagédo de doentes
Este dispositivo estd indicado apenas para utilizacdo em adultos.

Utilizadores previstos
A utilizagdo deste dispositivo estd restrita a profissionais de
saude com a devida formacao.

UTILIZAQAO PREVISTA

Este dispositivo é utilizado para fragmentacdo mecanica
de célculos nos canais biliares quando outros métodos de
remocdo endoscopica tiverem falhado.

INDICAGOES DE UTILIZACAO

Este dispositivo é utilizado para o tratamento da obstrucéo
biliar devida a célculos biliares (coledocolitiase) em
doentes adultos.

BENEFICIOS CLIiNICOS
Este dispositivo alivia a ictericia e reduz o risco de infecao
devido a obstrucéo.

CONTRAINDICACéES
As contraindicag¢des incluem aquelas especificas da CPRE e da
litotripsia mecénica.

As contraindicagdes associadas a extracdo de célculos biliares
incluem: uma abertura ampular insuficiente para permitir a
passagem sem impedimentos dos célculos e do cesto.

ADVERTENCIAS
« Este dispositivo destina-se a uma Unica utilizagéo.
Tentativas de reprocessamento, esterilizacédo e/ou
reutilizagdo podem levar a contaminagdo com agentes
bioldgicos ou quimicos e/ou falha de integridade mecanica
do dispositivo.

Este dispositivo ndo é fornecido esterilizado e, portanto,
nao deve ser utilizado num campo estéril.

Se, no momento da rececéo, a embalagem estiver

aberta ou danificada, ndo utilize o produto. Inspecione-a
visualmente com particular atencao a vincos, dobras

e ruturas. Se detetar alguma anomalia que impeca o
funcionamento correto, néo utilize. Avise a Cook para obter
uma autorizac¢do de devolucédo do produto.

Devido a pressdo mecanica gerada por este dispositivo,
a fragmentacéo do cesto no interior do canal biliar
comum é uma possibilidade que pode obrigar a uma
intervencao cirdrgica.

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

Devido a variedade de composi¢des dos calculos biliares,
a fratura dos mesmos podera néo ser possivel. Se nao for
possivel fraturar o célculo, a rotagdo continuada do punho



podera provocar a fratura dos fios do cesto, obrigando
assim a uma intervencao cirurgica.

« O dispositivo contém niquel, pelo que pode causar uma
reacdo alérgica e outras potenciais complicagbes sistémicas
relacionadas com a alergia ao niquel.

PRECAUCOES
« Utilize este dispositivo exclusivamente para os fins
indicados na utilizagdo prevista.

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

Antes deste procedimento deve ser feita uma avaliagdo
das dimensodes do célculo e do orificio ampular para
determinar se é necessaria uma esfincterotomia. O
comprimento do segmento intramural deve ser avaliado
antes de se determinar se é ou ndo aconselhavel a
litotripsia mecanica. Se for necessaria uma esfincterotomia,
deverao ser respeitadas todas as adverténcias, precaugdes
e contraindicagoes.

Recomenda-se a utilizagdo deste produto com fios guia da
Cook Endoscopy.

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

Quando utilizar este dispositivo devem estar disponiveis
cortadores de arame.

POTENCIAIS COMPLICAC()ES

As potenciais complicacdes associadas a CPRE, incluindo:
pancreatite - colangite « sépsis « perfuracao - hemorragia «
aspiracao - febre « infecdo « hipotenséo « reagdo alérgica ao
meio de contraste ou a medicagédo - depressédo ou paragem
respiratdria - arritmia ou paragem cardiaca.

As potenciais complicagdes associadas a extragdo com cesto
incluem: oclusao pelo objeto - inflamacao localizada « necrose
por pressao.

APRESENTACAO

Este dispositivo ndo é fornecido esterilizado e ndo pode ser
esterilizado por nenhum método. Armazene num local escuro,
seco e fresco. Evite a exposicao prolongada a luz e a extremos
de temperatura e humidade.

INSTRUGOES DE UTILIZAGCAO

1a. Para os cestos com um punho amovivel (ver fig. 1)
Liberte o punho deslizante dos fios do cesto, segurando
no apoio do polegar com uma mao e rodando o fecho dos
fios do cesto na direcao da seta. (Consulte a fig. 1) Segure
com firmeza na bainha do cesto ao nivel do orificio do
canal acessorio do endoscépio e retire o punho. Elimine o
punho do cesto de acordo com as normas institucionais
relativas a residuos médicos biolégicos perigosos. Nota:
Se pretender, retire a espiral protetora para expor os fios
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do cesto. Os fios do cesto podem ser usados para um
controlo mais facil do cesto.

1b. Para outros cestos compativeis com litotripsia

(ver fig. 2)
Assim que o célculo 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 hormas institucionais relativas a residuos médicos
bioldgicos 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 relativas a residuos
médicos bioldgicos perigosos.

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

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 injetar 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 injecao.

N&o é necessério ligar o adaptador Tuohy-Borst se
ndo for requerido 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 a injecdo. Enrole os fios do cesto a volta
do bastdo rotativo para os fixar. (Consulte a fig. 3)

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

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



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

EQUIPAMENTO NECESSARIO
« Cabo de litotripsia Conquest TTC

« Punho de litotripsia Soehendra (vendido em separado)
- Cortadores de fio (vendidos em separado)

« Adaptador Tuohy-Borst - se a injecao de contraste
for desejada

ELIMINAQ[\O DO DISPOSITIVO
Elimine o cabo de litotripsia de acordo com as normas
institucionais sobre residuos médicos bioldgicos perigosos.

ACONSELHAMENTO DO DOENTE

Informe o doente, conforme necessario, acerca das
adverténcias, precaugodes, contraindicagcdes, medidas a tomar
e limitagdo de utilizacdo de que o doente deve estar ciente.

NOTIFICAC[\O DE INCIDENTES GRAVES

Se tiver ocorrido qualquer incidente grave relativamente a
este dispositivo deve ser comunicado a Cook Medical e a
autoridade competente do pais onde o dispositivo foi usado.

ROMANA

Cablu de litotritor pentru canal
Conquest TTC™

ATENTIE: Legile federale ale SUA permit vanzarea
acestui dispozitiv numai de catre sau pe baza
comenzii unui medic (sau altui specialist cu
licenta adecvata).

Cititi toate instructiunile inainte de a utiliza
acest dispozitiv.

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

Dispozitivul trebuie utilizat exclusiv cu cosurile de

extractie pentru litotritie Cook. Cautati simbolul ,Prezinta
compatibilitate cu litotritia” pe etichetele produselor pentru
cosurile de extractie Cook. Marimea minima a canalului
endoscopului pentru cablul litotritor este furnizata pe
eticheta produsului.

Populatia de pacienti
Acest dispozitiv este indicat exclusiv utilizarii la adulti.
Utilizatori preconizati

Utilizarea acestui dispozitiv trebuie realizata exclusiv de
profesionistii din domeniul sanatatii instruiti.

DESTINATIE DE UTILIZARE

Acest dispozitiv este utilizat pentru zdrobirea mecanica
a calculilor din canalul biliar atunci cand alte metode de
eliminare pe cale endoscopica au esuat.

INDICATII DE UTILIZARE

Acest dispozitiv este utilizat pentru tratamentul obstructiei
biliare cauzate de calculi biliari (coledocolitiaza) la

pacienti adulti.

BENEFICII CLINICE
Acest dispozitiv amelioreaza icterul si reduce riscul de infectie
cauzat de obstructie.

CONTRAINDICATII
Contraindicatiile sunt cele specifice pentru ERCP si
litotritia mecanica.

Contraindicatiile asociate cu extractia calculilor biliari inclusiv:
o deschidere ampulara inadecvata pentru a permite trecerea
neobstructionatd a calculilor si cosului.

AVERTISMENTE
« Acest dispozitiv este conceput exclusiv pentru o singura
utilizare. Incercarile de reprocesare, sterilizare si/sau
reutilizare pot duce la contaminarea cu agenti biologici
sau chimici si/sau afectarea integritatii mecanice
a dispozitivului.

Acest dispozitiv este furnizat nesteril si, prin urmare, nu
trebuie utilizat intr-un camp steril.

A nu se utiliza daca ambalajul este deschis sau deteriorat
la receptie. Inspectati vizual acordand o atentie deosebita
eventualelor bucle, indoiri si rupturi. A nu se utiliza

dacé este detectata o anomalie care ar face imposibila
functionarea normala a dispozitivului. Va rugam sa
notificati compania Cook pentru obtinerea autorizatiei
de retur.

Din cauza presiunii mecanice generate la utilizarea acestui
dispozitiv, fragmentarea cosului in canalul biliar comun este o
posibilitate care ar putea necesita o interventie chirurgicala.

Doar cosurile Cook Endoscopy moi specificate compatibile
cu litotritia sunt recomandate pentru a fi utilizate cu cablul
de litotritor Conquest TTC. Consultati eticheta cosului.

Din cauza compozitiei variabile a calculilor biliari, fisurarea
calculilor s-ar putea sa fie imposibila. In cazul in care
calculul nu poate fi fracturat, rotirea continua a manerului
poate cauza ruperea firului cosului, impunandu-se ca atare
interventia chirurgicala.

Dispozitivul contine nichel care poate cauza o reactie
alergica si alte complicatii sistemice posibile legate de
alergia la nichel.

PRECAUTII
+ Nu utilizati dispozitivul pentru niciun alt scop decat
destinatia de utilizare prevazuta.
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« Acest dispozitiv este destinat utilizdrii cu un endoscop cu
vedere laterala.

Evaluarea médrimii calculului si a orificiului ampular
trebuie efectuatd pentru a determina oportunitatea
sfincterotomiei inainte de aceasta procedura. Lungimea
segmentului intramural trebuie evaluata inainte de a

se stabili oportunitatea litotritiei mecanice. In cazul in
care se impune sfincterotomia, trebuie respectate toate
atentionarile, precautiile si contraindicatiile.

Se recomanda utilizarea firelor de ghidaj Cook Endoscopy
pentru utilizare cu acest produs.

Injectarea substantei de contrast in timpul ERCP trebuie
monitorizata fluoroscopic. Supraaglomerarea canalului
pancreatic poate conduce la pancreatita.

« Atunci cand se utilizeaza acest dispozitiv trebuie sa aveti la
dispozitie clesti de taiat fire.

COMPLICATII POTENTIALE

Complicatiile potentiale asociate cu ERCP, inclusiv: pancretita
- colangita « sepsis « perforatie « hemoragie - aspiratie « febra «
infectie « hipotensiune arteriala - reactie alergica la substanta
de contrast sau la medicatie - detresa respiratorie sau stop
respirator - aritmie cardiaca sau stop cardiac.

Complicatiile potentiale asociate cu extractia cu ajutorul
cosului includ: impactarea obiectului - inflamatie localizata «
necroza de presiune.

MOD DE PREZENTARE

Acest dispozitiv este furnizat nesteril si nu poate fi sterilizat
prin nicio metoda. A se depozita intr-un loc intunecos,
uscat si rdcoros. A se evita expunerea prelungita la lumind si
temperatura si umiditate extreme.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

1a. Pentru cosuri cu maner detasabil (Vezi fig. 1)
Slabiti manerul culisant din firele cosului tinand ménerul
de prindere pentru degetul mare intr-o mana si rotind
dispozitivul de blocare pentru firul cosului in directia
sagetii. (Vezi fig. 1) Tineti ferm teaca cosului la portul
canalului pentru accesorii al endoscopului si scoateti
incet manerul. Eliminati manerul cosului conform
reglementarilor aplicabile la nivelul institutiei pentru
deseurile medicale cu risc biologic. Nota: Daca doriti,
indepartati bobina de protectie pentru a expune firele
cosului. Firele cosului pot fi utilizate pentru a facilita
controlul cosului.

1b. Pentru alte cosuri care prezinta compatibilitate cu
litotritia (Vezi fig. 2)
Dupa ce calculul este complet capturat in cos, efectuati
o taietura completd, utilizadnd clesti de taiat fire, la
jonctiunea dintre teaca 10 Fr si teaca 7 Fr (vezi fig. 2)
si eliminati manerul cosului conform reglementarilor
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aplicabile la nivelul institutiei pentru deseuri medicale cu
risc biologic.

Tindnd endoscopul cat mai drept posibil, scoateti incet
teaca exterioara a cosului. Deoarece varful distal al tecii
cosului se afla departe de elevatorul endoscopului,
ridicati usor elevatorul pentru a bloca firele cosului

n pozitie. Apoi continuati procedura de indepartare

a tecii exterioare. Eliminati teaca exterioara conform
reglementarilor aplicabile la nivelul institutiei pentru
deseuri medicale cu risc biologic.

Introduceti cablul de litotritor peste firele cosului pana
cand firele ies din capatul proximal al cablului.

Prindeti firele cosului care ies din cablu. Eliberati elevatorul
si continuati sa avansati cablul pana cand varful distal
atinge cosul din interiorul canalului.

Daca se doreste injectarea unei substante de contrast,
atasati adaptorul furnizat. Nota: Pentru a atasa

adaptorul, introduceti firele cosului prin fitingul ,tata” al
mecanismului de inchidere Luer al adaptorului Tuohy-
Borst. Continuati sa glisati adaptorul peste firele cosului
pana cand fitingul ,tatd” al mecanismului de inchidere Luer
cupleaza cu fitingul ,mama” al mecanismului de inchidere
Luer al cablului. Strangeti fitingul ,tata” al mecanismului
de inchidere Luer pentru a preveni scurgerile pe parcursul
injectarii. Nu este necesar ca adaptorul Tuohy-Borst sa

fie atasat daca pentru procedura nu este necesara o
substantd de contrast suplimentara.

Treceti firele cosului prin fitingul ,tata” al mecanismului de
inchidere Luer de pe manerul litotritorului; continuati sa
treceti firele prin deschiderea tijei rotative a manerului.

xn

Conectati fitingul ,tatd” al mecanismului de inchidere
Luer al manerului litotritorului la fitingul ,mama” al
mecanismului de inchidere Luer al adaptorului (daca
este cazul). Strangeti fitingul ,mama” al mecanismului
de inchidere Luer pentru a impiedica debitul de retur
in timpul injectarii. Infasurati firele cosului in jurul tijei
rotative pentru a le fixa. (Vezi fig. 3)

Pentru a fractura un calcul, aplicati presiune prin rotirea
lentd a manerului. Nota: Presiunea exercitata lent si
constant este adeseori cea mai eficienta metoda pentru
fracturarea unui calcul. Eliberarea brusca a presiunii
poate indica fractura calculului, fractura cosului sau
pierderea calculului din cos. Avertisment: Daca se
produce fragmentarea cosului, este posibil sa fie necesara
interventia chirurgicald. Nota: Manerul se va roti intr-o
singura directie, cu exceptia cazului in care clichetul

este eliberat.

Dupa fracturarea calculului, evaluati necesitatea de a
elimina calculul fracturat din canal.

. Eliberati clichetul de pe manerul litotritorului pentru a

indeparta cosul. Examinati cosul pentru a confirma ca nu
este rupt sau deteriorat in niciun fel, apoi eliminati cosul



conform reglementarilor aplicabile la nivelul institutiei
pentru deseuri medicale cu risc biologic.

ECHIPAMENTUL NECESAR
« Cablu de litotritie Conquest TTC

- Maner de litotritie Soehendra (comercializat separat)
« Clesti de taiat fire (comercializati separat)

- Adaptor Tuohy-Borst - daca se doreste injectarea unei
substante de contrast

ELIMINAREA DISPOZITIVULUI
Eliminati cablul de litotritor conform reglementarilor aplicabile
la nivelul institutiei pentru deseuri medicale cu risc biologic.

CONSILIEREA PACIENTULUI

Informati pacientul, daca este cazul, in legdtura cu
avertismentele, precautiile, contraindicatiile, masurile
relevante ce trebuie luate si limitarile privind utilizarea, care
trebuie cunoscute de catre pacient.

RAPORTAREA INCIDENTELOR GRAVE

In cazul aparitiei oricarui incident grav in legaturd cu
dispozitivul, acesta trebuie raportat catre Cook Medical si catre
autoritatea competenta a tarii in care a fost utilizat dispozitivul.

SLOVENCINA

Litotrypticky kabel prechadzajuci kanalom
Conquest TTC™

UPOZORNENIE: Federalne zakony USA obmedzuju
predaj tejto pomacky len na lekarov (alebo inych
zdravotnickych pracovnikov s riadnou licenciou)
alebo na ich predpis.

Pred pouzitim tejto pomocky si precitajte
vietky pokyny.

OPIS POMOCKY

Pomocka sa mé pouzivat iba s kosikmi Cook na litotrypticku
extrakciu. Na oznaceniach produktu pre kosiky Cook na
extrakciu hladajte symbol ,Kompatibilné s litotrypsou”.
Minimalna velkost kanéla endoskopu pre kabel litotryptora je
uvedend na oznaceni produktu.

Populacia pacientov
Tato pomocka je urcena iba pre dospelych.

Urceni pouzivatelia
Pouzitie tejto pomocky je vyhradené pre vyskoleného
zdravotnickeho pracovnika.

URCENE POUZITIE

Tato pomocka sa pouziva na mechanické rozbijanie kamerov
v Zl¢ovode, ak ostatné metddy endoskopického odstranenia
neboli Uspesné.

INDIKACIE NA POUZITIE

Tato pomécka sa pouziva na liecbu bilidrnej obstrukcie
z dovodu Zl¢ovych kameriov (choledocholitidza)

u dospelych pacientov.

KLINICKE PRINOSY
Tato pomécka zmiernuje Zltacku a znizuje riziko infekcie
v dosledku upchatia.

KONTRAINDIKACIE

Medzi kontraindikécie patria aj kontraindikécie Specifické
pre endoskopicku retrogradnu cholangiopankreatikografiu
a mechanicku litotrypsu.

Kontraindikdcie spojené s extrakciou zl¢ovych kamenov,
medzi ktoré patria: ampuldrny otvor nevhodny na volny
priechod kamena a kosika.

VAROVANIA
« Tato pomacka je navrhnutd len na jednorazové pouzitie.
Pokusy o renovovanie, sterilizaciu a/alebo opakované
pouzitie mozu viest ku kontaminacii biologickymi alebo
chemickymi latkami a/alebo k naruseniu mechanickej
celistvosti pomocky.

« Tato pomocka sa dodéava nesterilnd, a preto by sa nemala
pouzivat v sterilnom poli.

NepouZzivajte, ak je pri doruceni balenie otvorené alebo
poskodené. Pomocku skontrolujte zrakom a osobitne
davajte pozor, ¢i nie je zauzlend, ohnuta alebo zlomena.
Ak zistite nejaku abnormalitu, ktord by branila dobrému
funkénému stavu, pomdcku nepouzivajte. Poziadajte
spolo¢nost Cook o povolenie na vratenie.

Z dévodu mechanického tlaku, ktory vdaka tejto pomdcke
vznikd, moze dojst k roztriesteniu kosika v spolo¢nom
ZI¢ovode, ¢o si moze vyzadovat chirurgicky zésah.

Na poutzitie s litotryptickym kablom Conquest TTC sa
odporucaju len $pecifické mékké kosiky Cook Endoscopy
kompatibilné s litotrypsou. Precitajte si oznacenie na kosikoch.

Z dévodu rézneho zlozenia zl¢ovych kameriov rozbitie
kamenov nemusi byt mozné. Ak nie je mozné rozbit
kamen, nepretrzité otacanie ruc¢ky moéze spdsobit zlomenie
drotu kosika, ¢o si bude vyzadovat chirurgicky zakrok.

» Pomdcka obsahuje nikel, ktory moze sposobit alergicku
reakciu a dalsie potencialne systémové komplikacie
suvisiace s alergiou na nikel.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA
« Tuto pomdcku nepouzivajte na iny Ucel, ako je uvedené
urcené pouzitie.
« Tato pomaocka je urcena na pouzivanie len s endoskopom
s bo¢nym pohladom.
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« Je potrebné postidenie velkosti kamenov a ampuldrneho
otvoru, aby sa urcilo, ¢i je pred zakrokom potrebna
sfinkterotémia. Dizka intramuralneho segmentu musi byt
ur¢end pred postdenim vhodnosti mechanickej litotrypsy.
V pripade, Ze je potrebna sfinkterotémia, musia sa vziat
do uvahy vietky upozornenia, bezpe¢nostné opatrenia
a kontraindikéacie.

Na poutzitie s tymto produktom sa odporucaju vodiace
droty Cook Endoscopy.

« Vstrekovanie kontrastnej latky pocas endoskopickej
retrogradnej cholangiopankreatikografie sa musi
fluoroskopicky monitorovat. Preplnenie pankreatického
vyvodu moze sposobit pankreatitidu.

Pocas pouzivania pomocky musia byt k dispozicii noznice
na drét.

POTENCIALNE KOMPLIKACIE

Potencialne komplikacie spojené s endoskopickou
retrogradnou cholangiopankreatikografiou vratane:
pankreatitidy - cholangitidy « sepsy « perforacie « krvacania «
aspiracie « hortcky « infekcie « hypotenzie - alergickej reakcie

na kontrastnu latku alebo liek « Gtlmu alebo zéstavy dychania «

srdcovej arytmie alebo zastavy.

Medzi potencialne komplikacie spojené s extrakciou kosikom
patria: vklinenie predmetu « lokalny zépal - tlakova nekréza.

SPOSOB DODANIA

Tato pomocka sa dodéava nesterilnd a ziadnym spésobom
sa nesmie sterilizovat. Uchovavajte na tmavom, suchom
a chladnom mieste. Predidte predizenej expozicii svetlu
a extrémnym vykyvom teploty a vlhkosti.

NAVOD NA POUZITIE

1a. Pre kosiky s odnimatelnou rickou (pozrite si obr. 1)
Uvolhite posuvnu rucku z drotov kosika podrzanim
uchopu pre palec v jednej ruke a otacanim uzamykacieho
konektora drotu kosika v smere Sipky. (Pozrite si obr. 1)
Pevne podrzte puzdro kosika na porte pristupového
kanala endoskopu a ricku pomaly vytahujte. Kosik
zlikvidujte podla smernic zdravotnickeho zariadenia pre
biologicky nebezpec¢ny medicinsky odpad. Poznamka:
Ak je to potrebné, odstrante ochrannu cievku na
odhalenie drotov kosika. Droty kosika mozno pouzit na
ulahcenie manipulacie s kosikom.

1b. Pre ostatné kosiky kompatibilné s litotrypsou
(pozrite si obr. 2)
Po tplnom zachyteni kamena v kosiku kosik uplne
odstrihnite pomocou noznic na dréty na spoji puzdra
10 Fr a puzdra 7 Fr (pozrite si obr. 2) a zlikvidujte ra¢ku
kosika podla smernic zdravotnickeho zariadenia pre
biologicky nebezpecny medicinsky odpad.

2. Endoskop udrzujte ¢o najrovnejsi a pomaly vyberte
vonkajsie puzdro kosika. Ked distélna Spicka puzdra
kosika vyjde zo zdvihaka endoskopu, jemne nadvihnite
zdvihék, aby ste dréty kosika zaistili na mieste. Dalej
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vytahujte vonkajsie puzdro. Vonkajsie puzdro zlikvidujte
podla smernic zdravotnickeho zariadenia pre biologicky
nebezpecny medicinsky odpad.

3. Litotrypticky kdbel zavadzajte po drotoch kosika, az kym
droty nevyjdu z proximélneho konca kabla.

4. Uchopte droty kosika, ktoré vychadzaju z kébla. Uvolnite
zdvihdk a pokracujte v zastvani kabla, kym distélna $picka
nedosiahne kosik v Zlcovode.

5. Ak sa vyzaduje vstreknutie kontrastnej latky, pripojte
dodany adaptér. Poznamka: Na pripojenie adaptéra
pretiahnite droty kosika cez zastrckovy Luerov konektor
adaptéra Tuohy-Borst. Nadalej posuvajte adaptér po
drotoch kosika, az kym sa zastr¢kovy Luerov konektor
nespoji so zasuvkovym Luerovym konektorom kabla.
Utiahnite zéstr¢kovy Luerov konektor, aby pocas
vstrekovania nedoslo k uniku. Adaptér Tuohy-Borst nie je
potrebné zapajat, ak sa pre zékrok nevyzaduje dodato¢na
kontrastna latka.

6. Pretiahnite droty kosika cez zastrckovy Luerov konektor
na rucke litotryptora a potom cez otvor na otacacej
tyci racky.
Zastrckovy Luerov konektor na rucke litotryptora zapojte
do zasuvkového Luerovho konektora adaptéra (podla
potreby). Utiahnite zasuvkovy Luerov konektor, aby pocas
vstrekovania nedoslo k spatnému pradu. Obtocte droty
kosika okolo otacacej tyce, aby ste ich zaistili. (Pozrite si
obr. 3)

8. Na rozbitie kamena vyvirte tlak pomalym otacanim racky.
Poznamka: Pomaly konstantny tlak je ¢asto najucinnejsou
metddou na rozbitie kamena. Nahle uvolnenie tlaku moéze
znamenat rozbitie kamena, rozbitie kosika alebo stratu
kamena z kosika. Varovanie: Ak dojde k roztriesteniu
kosika, méze byt potrebny chirurgicky zasah. Poznamka:
Rucka sa bude otacat len jednym smerom, pokial nebude
uvolnend zapadka.

9. Po rozbiti kamena posudte, ¢i je potrebné vybrat rozbity
kamer zo ZI¢ovodu.

. Uvolhite zadpadku na ricke litotryptora, aby ste vytiahli
kosik. Skontrolujte kosik a potvrdte, ¢i nebol akokolvek
zlomeny alebo poskodeny, a potom ho zlikvidujte
podla smernic zdravotnickeho zariadenia pre biologicky
nebezpecny medicinsky odpad.

POTREBNE VYBAVENIE
« Litotrypticky kdbel Conquest TTC

« Rucka litotryptora Soehendra (predava sa samostatne)
+ NoZnice na droty (preddvaju sa samostatne)

+ Adaptér Tuohy-Borst — ak je potrebné vstreknutie
kontrastnej latky

LIKVIDACIA POMOCKY
Litotrypticky kabel zlikvidujte podla smernic zdravotnickeho
zariadenia pre biologicky nebezpecny medicinsky odpad.



POSKYTNUTIE PORADENSTVA PACIENTOVI

Podla potreby informujte pacienta o prislusnych varovaniach,
bezpecnostnych opatreniach, kontraindikaciach, opatreniach,
ktoré sa maju prijat, a obmedzeniach pouzitia, o ktorych by
mal byt pacient informovany.

HLASENIE ZAVAZNYCH NEHOD

Ak sa v suvislosti s touto poméckou vyskytla akakolvek zévazna
nehoda, je potrebné nahlasit to spolo¢nosti Cook Medical a
prislusnému organu v krajine, v ktorej sa pomdcka pouzila.

SLOVENSCINA

Kanalski kabel za litotriptor Conquest TTC™

PREVIDNOSTNO OBVESTILO: Zvezna zakonodaja
v ZDA omejuje prodajo tega pripomocka na
zdravnika oziroma po njegovem narocilu (ali
ustrezno licenciranega izvajalca).

Pred uporabo tega pripomocka preberite
vsa navodila.

OPIS PRIPOMOCKA

Pripomocek se lahko uporablja le z litotripsijskimi
ekstrakcijskimi kosarami Cook. Oglejte si simbol ‘Zdruzljivo z
litotripsijo’ na oznakah izdelkov za ekstrakcijske kosare Cook.
Najmanjsa velikost kanala endoskopa za kabel litotriptorja je
navedena na oznaki izdelka.

Populacija pacientov
Ta pripomocek je indiciran samo za uporabo pri odraslih.

Predvideni uporabniki
Ta pripomocek sme uporabljati samo usposobljen
zdravstveni delavec.

PREDVIDENA UPORABA

Ta pripomocek se uporablja za mehansko drobljenje kamnov
v Zol¢evodu, ko druge metode endoskopske odstranitve niso
bile uspesne.

INDIKACIJE ZA UPORABO
Ta pripomocek se uporablja za zdravljenje zapore Zol¢evoda
zaradi Zol¢nih kamnov (holedoholitiaza) pri odraslih pacientih.

KLINICNE KORISTI
Ta pripomocek ublazi zlatenico in zmanjsa tveganje okuzbe
zaradi zapore.

KONTRAINDIKACIJE
Kontraindikacije vkljucujejo tiste, ki so specificne za ERCP in
mehansko litotripsijo.

Kontraindikacije, povezane z ekstrakcijo Zol¢nega kamna,

vkljucujejo: nezadostno velikost ustja ampule za nemoten
prehod kamnov in kosare.

OPOZORILA
« Ta pripomocek je zasnovan samo za enkratno uporabo.
Poskus ponovne obdelave, sterilizacije in/ali ponovne

43

uporabe lahko vodijo do okuzbe z bioloskimi ali kemi¢nimi
snovmi in/ali izgubo mehanic¢ne celovitosti pripomocka.

« Ta pripomocek je dobavljen nesterilen in ga zato ne smete
uporabljati v sterilnem polju.

Ce je embalaza ob prejemu odprta ali poskodovana,
pripomocka ne uporabite. Posebej pozorno vizualno
preglejte, ali je pripomocek zapognjen, ukrivljen ali pocen.
Ce odkrijete nepravilnost, ki bi onemogo¢ila pravilno
delovanje, pripomocka ne uporabite. Obvestite druzbo
Cook za odobritev vracila.

Zaradi mehanskega pritiska, ki ga ta pripomocek povzroci,
je mogoca fragmentacija kosare v skupnem Zol¢evodu,
zaradi katere bo morda potreben kirurski poseg.

Za uporabo z litotriptorskim kablom Conquest TTC se
priporocajo le specificirane mehke kosare za litotripsijo
Cook Endoscopy. Glejte oznako na ko3ari.

Ker se sestava zol¢nih kamnov razlikuje, jih morda ne

bo mogoce zlomiti. Ce kamna ni mogoce zlomiti, lahko
nadaljevanje obracanja drzala povzroci zlom Zice kosare,
zaradi katerega bo potreben kirurski poseg.

Pripomocek vsebuje nikelj, ki lahko povzroci alergijsko
reakcijo in druge mozne sistemske zaplete, povezane z
alergijo na nikelj.

PREVIDNOSTNI UKREPI
« Tega pripomocka ne uporabljajte v kateri koli drug namen,
ki ni naveden pod predvideno uporabo.

« Ta pripomocek je namenjen uporabi z endoskopom za
stranski ogled.

Oceniti morate velikost kamna in ustja ampule, da dolocite
potrebo po sfinkterotomiji pred tem postopkom. Oceniti
morate dolZino intramuralnega segmenta, preden dolocite,
ali je mehanska litotripsija priporo¢ljiva. Ce je potrebna
sfinkterotomija, je treba upostevati vsa potrebna opozorila,
previdnostne ukrepe in kontraindikacije.

S tem pripomockom je priporocljiva uporaba zi¢nih vodil
Cook Endoscopy.

Injiciranje kontrastnega sredstva med ERCP je treba
spremljati fluoroskopsko. Preveliko napolnjenje voda
trebusne slinavke lahko povzroci pankreatitis.

Med uporabo tega pripomocka morate imeti na voljo
Zi¢ne Skarje.

MOZNI ZAPLETI

Mozni zapleti, povezani z ERCP, ki vklju¢ujejo: pankreatitis
holangitis « sepso « perforacijo « krvavitev « aspiracijo « vro¢ino
« okuzbo - hipotenzijo - alergijsko reakcijo na kontrastno
sredstvo ali zdravilo - depresijo dihanja ali zastoj dihanja «
sréno aritmijo ali sr¢ni zastoj.



Mozni zapleti, povezani z ekstrakcijo s kosaro, ki vkljucujejo:
trk predmeta -« lokalizirano vnetje « nekrozo zaradi pritiska.

OBLIKA PAKIRANJA

Ta pripomocek je dobavljen nesterilen in se ga ne sme
sterilizirati na noben nacin. Hranite v temnem, suhem,
hladnem prostoru. Preprecite daljso izpostavljenost svetlobi
ter skrajnim temperaturam in vlaznosti.

NAVODILA ZA UPORABO

1a. Za kosare s snemljivim drzalom (glejte sliko 1).
Odpustite drsno drzalo od Zic kosare tako, da drzite
oprijem za palec z eno roko in obracate zaklep Zice
kosare v smeri puscice. (gl. sl. 1.) Cvrsto drzite tulec
kosare na vhodu kanala za dodatke endoskopa in pocasi
odstranite drzalo. Drzalo kosare odstranite v skladu s
smernicami ustanove za biolosko nevarne medicinske
odpadke. Opomba: Po Zelji odstranite zascitno spiralo,
da izpostavite Zice kosare. Zice kogare lahko uporabite za
olajsanje nadzora kosare.

1b. Za druge kosare, zdruzljive z litotripsijo (glejte sliko 2).
Ko je kamen ¢isto ujet v kosari, z Zicnimi $karjami na spoju
tulca 10 Frin tulca 7 Fr prereZite skozi (gl. sl. 2) in drzalo
kosare odstranite v skladu s smernicami ustanove za
biolosko nevarne medicinske odpadke.

2. Endoskop drzite ¢im bolj pokonci in pocasi odstranite
zunanji tulec kosare. Ko je distalna konica tulca kosare
skozi endoskopsko dvigalo, nezno dvignite elevator,
da zaklenete Zice kosare na mestu. Nato nadaljujte z
odstranjevanjem zunanjega tulca. Zunanji tulec odstranite
v skladu s smernicami ustanove za biolosko nevarne
medicinske odpadke.

3. Potiskajte kabel za litotripsijo ¢ez Zice kosare, dokler Zice
ne pogledajo iz proksimalnega konca kabla.

4. Zice kosare, ki prihajajo iz kabla, primite. Elevator sprostite
in kabel potiskajte naprej, dokler distalna konica ne
doseze kosare v vodu.

5. Ce zelite injicirati kontrastno sredstvo, pritrdite prilozen
nastavek. Opomba: Za pritrditev nastavka vstavite Zice
kosare skozi moski priklju¢ek Luer lock nastavka Tuohy-
Borst. Nastavek $e naprej potiskajte cez Zice kosare, dokler
se moski priklju¢ek Luer lock in Zenski prikljucek Luer lock
kabla ne sprimeta. Moski priklju¢ek Luer lock zategnite,
da preprecite pus¢anje med injiciranjem. Nastavka
Tuohy-Borst ni treba pritrditi, ¢e za postopek ni potrebno
dodatno kontrastno sredstvo.

6. Zice kosare potisnite skozi moski priklju¢ek Luer lock na
drzalu za litotripsijo; nadaljujte s potiskanjem Zzic skozi
odprtino vrtljive palice drzala.

7. Povezite moski prikljucek Luer lock litotriptorskega drzala
z zenskim priklju¢kom Luer lock nastavka (¢e je ustrezno).
Zenski priklju¢ek Luer lock zategnite, da preprecite
povratni tok med injiciranjem. Zice ko3are ovijte okoli
vrtljive palice, da jih pritrdite. (gl. sl. 3)

8. Da kamen zlomite, nanj pritiskajte s poc¢asnim vrtenjem
drzaja. Opomba: Pocasen, stalen tlak je pogosto najbolj
ucinkovita metoda zloma kamna. Nenadna sprostitev
tlaka lahko pomeni zlom kamna, zlom kosare ali izgubo
kamna iz ko3are. Opozorilo: Ce pride do fragmentacije
kosare, bo morda potreben kirurski poseg. Opomba:
Drzalo se obraca le v eni smeri, razen e je vzvod sproscen.

9. Po zlomu kamna ocenite potrebo po odstranitvi
zlomljenega kamna iz voda.

10. Vzvod drzala litotriptorja izpustite, da kosaro odstranite.
Kosaro preglejte in se prepricajte, da ni nikjer
zlomljena ali poskodovana, nato pa kosaro odstranite
v skladu s smernicami ustanove za biolosko nevarne
medicinske odpadke.

POTREBNA OPREMA
« Kabel za litotripsijo Conquest TTC

« Drzalo za litotripsijo Soehendra (prodaja se posebej)
. Zi¢ne $karje (prodajajo se posebej)
« Adapter Tuohy-Borst - Ce Zelite injicirati kontrastno sredstvo

ODSTRANJEVANJE PRIPOMOCKA
Kabel za litotripsijo odstranite v skladu s smernicami ustanove
za biolosko nevarne medicinske odpadke.

SVETOVANJE PACIENTOM

Po potrebi seznanite pacienta z ustreznimi opozorili,
previdnostnimi ukrepi, kontraindikacijami, ukrepi, ki jih je treba
sprejeti, in omejitvami pri uporabi, ki jih mora pacient poznati.

POROCANJE O RESNIH ZAPLETIH

O vsakem resnem zapletu, ki nastane v povezavi s tem
pripomockom, porocajte druzbi Cook Medical in pristojnemu
organu drZave, v kateri je bil pripomocek uporabljen.

ESPANOL

Cable litotritor «a través del canal»
Conquest TTC™

ATENCION: Las leyes federales estadounidenses
limitan la venta de este dispositivo a médicos o
por prescripcion facultativa (o a profesionales con
la debida autorizacion).

Lea todas las instrucciones antes de utilizar
este dispositivo.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

El dispositivo solo debe utilizarse con las cestas de extraccion de
litotricia de Cook. Localice el simbolo «Compatible con litotricia»
en las etiquetas de producto de las cestas de extraccion de
Cook. El tamafo minimo del canal del endoscopio para el cable
del litotritor se indica en la etiqueta del producto.



Poblacion de pacientes
Este dispositivo estd concebido para uso en
adultos solamente.

Usuarios previstos
Este dispositivo solamente pueden utilizarlo profesionales
sanitarios cualificados.

USO PREVISTO

Este dispositivo se utiliza para el desmenuzamiento mecénico
de célculos del conducto biliar cuando han fracasado otros
métodos endoscépicos de extraccion.

INDICACIONES

Este dispositivo se utiliza para el tratamiento de la obstruccion
biliar debida a célculos biliares (coledocolitiasis) en

pacientes adultos.

BENEFICIOS CLINICOS
Este dispositivo alivia la ictericia y reduce el riesgo de
infeccion por obstruccion.

CONTRAINDICACIONES
Las contraindicaciones incluyen las especificas de la ERCP y de
la litotricia mecanica.

Las contraindicaciones asociadas a la extraccién de célculos
biliares; entre otras: una abertura ampollar que no permita el
paso libre de obstaculos del calculo y la cesta.

ADVERTENCIAS
- Este dispositivo esta concebido para un solo uso. Cualquier
intento de reprocesar, esterilizar o reutilizar el dispositivo
puede ocasionar su contaminacion bioldgica o quimica, o
el fallo de la integridad mecénica del dispositivo.

Este dispositivo se suministra no estéril, por lo que no debe
utilizarse en un campo estéril.

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

de acodamientos, dobleces y roturas. No lo utilice si
detecta alguna anomalia que pudiese impedir su correcto
funcionamiento. Notifiquelo a Cook para obtener una
autorizacion de devolucion.

Debido a la presion mecénica generada con este
dispositivo, la fragmentacién de la cesta en el conducto
biliar comun es una posibilidad que puede requerir una
intervencién quirdrgica.

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

Debido a las diversas composiciones de los calculos
biliares, la fractura del célculo puede no ser posible. Si
el célculo no puede fracturarse, la rotacién continuada
del mango puede romper el alambre de la cesta, lo que
requeriria una intervencion quirdrgica.
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- El dispositivo contiene niquel, que puede provocar
reacciones alérgicas y otras complicaciones potencialmente
sistémicas relacionadas con la alergia al niquel.

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

Este dispositivo estd 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 de Cook Endoscopy con
este producto.

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

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

POSIBLES COMPLICACIONES

Complicaciones posibles asociadas a la ERCP, como:
pancreatitis « colangitis « sepsis « perforacion - hemorragia «
aspiracion - fiebre « infeccién « hipotension « reaccion
alérgica al contraste o a la medicacién - depresién o parada
respiratorias - arritmia o parada cardiacas.

Complicaciones posibles asociadas a la extraccién de cestas,
como: impactacion del objeto - inflamacion localizada «
necrosis por presion.

PRESENTACION

Este dispositivo se suministra sin esterilizar y no puede
esterilizarse con ningiin método. Almacénelo en un lugar
fresco, seco y oscuro. Evite la exposicion prolongada a la luz o
a grados extremos de temperatura o humedad.

INSTRUCCIONES DE USO

1a. En el caso de cestas con mango extraible (vea la figura 1)
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
direccion de la flecha. (Vea la figura 1) Agarre firmemente
la vaina de la cesta en el orificio del canal de accesorios
del endoscopio y extraiga lentamente el mango. Deseche
el mango de la cesta segun las pautas del centro para
residuos médicos biopeligrosos. 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 (vea la
figura 2)
Una vez que el cdlculo 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 Fry
la vaina de 7 Fr (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 mas 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 seguiin
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.

Agarre los alambres de la cesta cuando estos 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 inyeccién. Si el procedimiento
no requiere mas contraste, no serd necesario acoplar el
adaptador Tuohy-Borst.

Pase los alambres de la cesta a través del conector Luer
Lock macho que hay sobre el mango 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 de
litotritor 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 presidn lenta y constante
es a menudo el método mas eficaz para fracturar un
célculo. La disminuciéon brusca de la presién puede
indicar la fractura del célculo, la fractura de la cesta o
que el calculo ya no estd en la cesta. Advertencia: Si la
cesta se fragmenta, puede ser necesaria una intervencién
quirurgica. Nota: El mango sélo se desplazara en una
direccion, a menos que se suelte el trinquete.

9. Una vez fracturado el calculo, considere la necesidad de
extraerlo del conducto.
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10. Suelte el trinquete del mango de litotritor para extraer
la cesta. Examine la cesta para confirmar que no esté
rota ni muestre dafios de ningun tipo y, a continuacion,
deséchela segun las pautas del centro para residuos
médicos biopeligrosos.

EQUIPO NECESARIO
« Cable de litotricia Conquest TTC

+ Mango de litotricia Soehendra (se vende por separado)
« Cortadores de alambre (se venden por separado)
+ Adaptador Tuohy-Borst, si desea inyectar contraste

ELIMINACION DEL PRODUCTO
Deseche el cable de litotricia seguin las pautas del centro para
residuos médicos biopeligrosos.

ASESORAMIENTO DE PACIENTES

Informe al paciente segun sea necesario respecto a las
advertencias, precauciones, contraindicaciones, medidas a
tomar y limitaciones de uso relevantes que debe conocer
el paciente.

NOTIFICACION DE INCIDENTES GRAVES

Todos los incidentes graves relacionados con este dispositivo
deben notificarse a Cook Medical y a las autoridades
competentes del pais en el que se utilizé el dispositivo.

Conquest TTC™ litotriptorkabel
genom-kanalen
VAR FORSIKTIG: Enligt federal lagstiftning i USA

far denna produkt endast séljas av lakare eller pa
lakares ordination (eller licensierad praktiker).

Las alla instruktioner fore anvandning av
denna produkt.

PRODUKTBESKRIVNING

Produkten ska endast anvdndas med Cook-extraktionskorgar
for litotripsi. Leta efter symbolen 'Litotripsikompatibel’ pa
produktmarkningarna for Cook-extraktionskorgar. Den minsta
endoskopkanalstorleken for litotripsikabeln tillhandahalls

pa produktmarkningen.

Patientpopulation
Denna produkt dr endast avsedd for anvandning pa vuxna.

Avsedda anvandare
Denna produkt far endast anvéndas av utbildad hélso-
och sjukvardspersonal.

AVSEDD ANVANDNING

Denna produkt anvands for att mekaniskt krossa stenar i
gallgéngen nar andra metoder for endoskopiskt avldgsnande
har misslyckats.



INDIKATIONER FOR ANVANDNING
Denna produkt anvénds for behandling av gallobstruktion pa
grund av gallstenar (koledokolitiasis) hos vuxna patienter.

KLINISK NYTTA
Denna produkt lindrar gulsot och minskar infektionsrisken pa
grund av obstruktion.

KONTRAINDIKATIONER
Kontraindikationer inkluderar de som &r specifika for ERCP och
mekanisk litotripsi.

Kontraindikationer knutna till gallstensextraktion omfattande:
en ampulla vateri som inte ar tillrdcklig for att tillata fri
passage av sten och korg.

VARNINGAR
« Denna produkt ar endast avsedd for engangsbruk.
Forsok att ombearbeta, sterilisera och/eller ateranvanda
produkten kan medféra kontaminering med biologiska
eller kemiska medel och/eller mekaniskt integritetsfel
pa produkten.

Denna produkt levereras icke-steril och ska darfor inte
anvéndas i ett sterilt omrade.

« Far inte anvandas om férpackningen ar 6ppnad eller
skadad nar den tas emot. Undersok produkten visuellt
och leta speciellt efter vikningar, bojar och brott. Far
inte anvandas om en abnormitet upptécks vilken kan
forhindra korrekt fungerande skick. Meddela Cook for att
fa returauktorisering.

Pa grund av det mekaniska tryck som denna produkt
genererar, ar korgfragmentering i gemensamma
gallgangen majlig, vilket kan kréva kirurgiskt ingrepp.

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

Pa grund av gallstenars varierande sammansattning kan
stenfragmentering vara omdjlig. Om stenen inte kan
krossas kan fortsatt vridning av handtaget orsaka att

korgens trad gar sonder, vilket kraver kirurgisk intervention.

Produkten innehaller nickel vilket kan orsaka en allergisk
reaktion och andra potentiella systemiska komplikationer
forknippade med nickelallergi.

FORSIKTIGHETSATGARDER
« Anvénd inte denna produkt i nagot annat syfte &n den
avsedda anvandning som anges.

- Denna produkt ar endast avsett for sidobildsendoskop.

« Bedémning av stenens storlek och ampulléppningen
maste goras for att faststélla behovet av sfinkterotomi
fore detta ingrepp. Langden pa det intramurala
segmentet maste utvarderas innan beslut om mekanisk
litotripsi fattas. Om sfinkterotomi kravs maste alla
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nédvandiga forsiktighetsatgarder, varningar och
kontraindikationer iakttas.

+ Cook Endoscopy-ledare rekommenderas for anvandning
med denna produkt.

« Injektion av kontrastmedel under ERCP bér 6vervakas
fluoroskopiskt. Overfylining av pankreasgéngen kan
resultera i pankreatit.

« Avbitartdang maste finnas tillganglig nér denna
produkt anvands.

POTENTIELLA KOMPLIKATIONER

Potentiella komplikationer forknippade med ERCP, omfattande:
pankreatit - kolangit - sepsis - perforation « hemorragi «
aspiration « feber « infektion « hypotoni - allergisk reaktion mot
kontrastmedel eller ldkemedel - respiratorisk depression eller
andningsstillestand « hjartarytmi eller -stillesténd.

Potentiella komplikationer som ar forknippade med
korgextraktion, omfattar: impaktion av objektet « lokaliserad
inflammation « trycknekros.

LEVERANSSATT

Denna produkt levereras icke-steril och far inte steriliseras
med nagon som helst metod. Forvaras pa en mork, torr och
sval plats. Undvik langvarig exponering for ljus och extrema
temperaturer och fuktighet.

BRUKSANVISNING

1a. For korgar med lostagbart handtag (Se fig. 1)
Lossa det skjutbara handtaget fran korgtrddarna genom att
hélla tumgreppet i ena handen och vrida korgens wirelas
i pilens riktning. (Se fig. 1) Hall fast korghylsan stadigt
vid arbetskanalens port pé endoskopet och avldgsna
handtaget langsamt. Kassera korghandtaget enligt
inrattningens faststallda rutiner for biologiskt medicinskt
riskavfall. Obs! Avldgsna den skyddande spiralen sa att
korgtradarna exponeras, om sa dnskas. Korgtradarna kan
anvandas for att underldtta kontroll av korgen.

1b. For andra litotripsi-kompatibla korgar (Se fig. 2)
Nar stenen helt inneslutits i korgen, klipps tradarna av
helt med en avbitartang dar hylsan pa 10 Fr och hylsan
pa 7 Fr forenas (se fig. 2) och korghandtaget kasseras
enligt institutionens faststallda rutiner for biologiskt
medicinskt riskavfall.

2. Hall endoskopet sa rakt som méjligt och avldgsna
langsamt den yttre hylsan pa korgen. Nar korghylsans
distala spets lamnar endoskopbryggan, lyfter du bryggan
forsiktigt for att Iasa korgtradarna pa plats. Sedan
fortsatter du med att avldgsna den yttre hylsan. Kassera
den yttre hylsan enligt institutionens faststéllda rutiner for
biologiskt medicinskt riskavfall.

3. Forin litotripsikabeln 6ver korgtradarna tills tradarna
kommer ut ur kabelns proximala d@nde.



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

5. Anslut medféljande adapter, om injektion av
kontrastmedel 6nskas. Obs! For att ansluta adaptern for
du in korgtradarna genom Luer-laset av hantyp pa Tuohy-
Borst-adaptern. Fortsatt skjuta adaptern éver korgtradarna
tills Luer-laset av hantyp forankras i kabelns Luer-laset
av hontyp. Dra at Luer-laset av hantyp for att forhindra
lackage under injektionen. Tuohy-Borst-adaptern behéver
inte anslutas om ytterligare kontrastmedel inte kréavs
for ingreppet.

6. Forin korgtradarna genom Luer-laset av hantyp pa
litotripsihandtaget. Fortsatt att fora in tradarna genom
halet i handtagets roterande stav.

7. Anslut Luer-laset av hantyp pa litotriptorhandtaget till
adapterns Luer-lIas av hontyp (om tillampligt). Dra at
Luer-laset av hontyp for att forhindra aterflode under
injektionen. Vira korgtradarna runt den roterande staven
for att séakra dem. (Se fig. 3)

8. For att krossa stenen applicerar du tryck genom att
langsamt vrida handtaget. Obs! Ldngsamt, konstant tryck
ar ofta den effektivaste metoden for att krossa en sten.
Plétsligt tryckbortfall kan indikera att stenen krossats, att
korgen har gatt sonder eller att stenen har limnat korgen.
Varning: Om korgen gér sonder, kan kirurgiskt ingrepp bli
nodvandigt. Obs! Handtaget rér sig endast i en riktning,
savida inte sparranordningen lossas.

9. Nar stenen har krossats maste behovet av att avlagsna
den krossade stenen ur gdngen bedémas.

10. Lossa 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 faststallda rutiner for
biologiskt medicinskt riskavfall.

UTRUSTNING SOM KRAVS
« Conquest TTC litotripsikabel

« Soehendra-litotripsihandtag (forséljs separat)

« Avbitarténg (forsaljs separat)

« Tuohy-Borst-adapter — om kontrastinjektion 6nskas
KASSERING AV PRODUKTEN

Kassera litotripsikabeln enligt institutionens faststéllda rutiner
for biologiskt medicinskt riskavfall.

PATIENTRADGIVNING

Informera patienten efter behov om relevanta varningar,
forsiktighetsatgarder, kontraindikationer, atgarder som ska
vidtas och begrénsningar av anvandning som patienten bor
kdnna till.

RAPPORTERING AV ALLVARLIGT TILLBUD
Rapportera alla allvarliga tillbud som har skett i relation
till denna produkt till Cook Medical och de behériga
myndigheterna i det land dér produkten anvéandes.

TURKGE

Conquest TTC™ Kanal icinden

Litotriptor Kablosu

DiKKAT: ABD federal kanunlari bu cihazin satisini
veya siparisini sadece bir doktor (veya uygun
lisansa sahip pratisyen) ile sinirlandirmistir.

Liitfen bu cihazi kullanmadan 6nce tiim
talimati okuyun.

CiHAZ TANIMI

Bu cihaz sadece Cook Litotripsi Ekstraksiyon Sepetleriyle
kullaniimak icindir. Cook Ekstraksiyon Sepetleri icin Griin
etiketlerinde ‘Litotripsi Uyumlu’ semboliini arayin. Litotriptor
kablosu icin minimum endoskop kanal buydklugd, Griin
etiketinde verilmistir.

Hasta Popiilasyonu
Bu cihaz sadece yetiskinlerde kullanim icin endikedir.

Amacglanan Kullanicilar
Bu cihazin kullanimi, egitimli bir saghk uzmant ile kisithdr.

KULLANIM AMACI

Bu cihaz, diger endoskopik ¢ikarma yontemlerinin basarisiz
oldugu durumlarda, safra kanalindaki taslart mekanik olarak
parcalamak icin kullanilir.

KULLANIM ENDiKASYONLARI

Bu cihaz, yetiskin hastalarda safra kesesi taslarindan
kaynaklanan biliyer obstriiksiyon (koledokolityaz)
tedavisinde kullanilir.

KLiNiK FAYDALAR
Bu cihaz, sarihgi hafifletir ve obstriiksiyondan kaynaklanan
enfeksiyon riskini azaltir.

KONTRENDIKASYONLAR
Kontrendikasyonlar, ERCP’ye ve mekanik litotripsiye spesifik
olanlari igerir.

Su da dahil olmak Uzere, safra tasi ekstraksiyonuyla iliskili
kontrendikasyonlar: tas ve sepetin engellenmeden gegisine
olanak vermeye yetmeyecek bir ampuler agiklik.

UYARILAR
+ Bu cihaz sadece tek kullanim igin tasarlanmistir.
Tekrar isleme alma, sterilize etme ve/veya tekrar
kullanma girisimleri, biyolojik veya kimyasal ajanlarla
kontaminasyona ve/veya cihazin mekanik buttnliginin
bozulmasina yol agabilir.

« Bu cihaz steril olmayan sekilde saglanmistir; bu nedenle,
steril alanda kullanilmamalidir.



- Ambalaj elinize ulastiginda agik veya hasarliysa
kullanmayin. Kivrilma, biikiilme ve kopmalara 6zellikle
dikkat ederek gozle inceleyin. Diizgiin ¢alisma kosullarini
engelleyebilecek anormal bir durum tespit edilirse
kullanmayin. iade izni icin liitfen Cook'u bilgilendirin.

Bu cihazla Uretilen mekanik baski sebebiyle, ana safra
kanalinda sepet fragmentasyonu ihtimali olup, cerrahi
girisim gerektirebilir.

Conquest TTC Litotriptor Kablosuyla kullaniimak tizere
sadece belirtilen Cook Endoscopy Yumusak litotripsi
uyumlu sepetleri 6nerilir. Sepet etiketine basvurun.

Safra taslarinin degisen kompozisyonlari sebebiyle, tasin
kirilmasi mimkiin olmayabilir. Tas kirllamazsa, elcegin
surekli rotasyonu, sepet telinin kopmasina neden olabilir ve
cerrahi girisim gerektirebilir.

Cihaz nikel ierir; bu durum, alerjik reaksiyona veya nikel
alerjisiyle ilgili diger potansiyel sistemik komplikasyonlara
neden olabilir.

ONLEMLER
« Bu cihazi belirtilen kullanim amaci disinda bir amag
icin kullanmayin.

Bu cihaz sadece yan izleme endoskopuyla kullaniimak
icin tasarlanmistir.

Bu islemden 6nce, sfinkterotomi ihtiyacinin belirlenmesi
icin tag buyukligi ve ampuler agiklik degerlendirilmelidir.
Mekanik litotripsinin uygunlugunu belirlemeden 6nce
intramural segmentin uzunlugu degerlendirilmelidir.
Sfinkterotominin gerekli olmasi durumunda, tim ilgili
onlemler, tedbirler ve kontrendikasyonlar gézlenmelidir.

Bu iriinle kullanilmak icin sadece Cook Endoscopy kilavuz
telleri énerilir.

ERCP sirasinda kontrast enjeksiyonu, floroskopik olarak
izlenmelidir. Pankreas kanalinin asirt dolmasi pankreatite
yol agabilir.

« Bu cihazi kullanirken tel kesiciler hazirda olmalidir.

POTANSIYEL KOMPLIKASYONLAR

Asagidakiler de dahil olmak tzere ERCP ile iliskili potansiyel
komplikasyonlar: pankreatit « kolanjit « sepsis « perforasyon

+ hemoraji « aspirasyon « ates « enfeksiyon « hipotansiyon «
kontrast maddeye veya ilaclara alerjik reaksiyon « respiratuvar
depresyon veya arrest - kardiyak aritmi veya arrest.

Asagidakiler de dahil olmak {izere sepet ekstraksiyonuyla
iliskili potansiyel komplikasyonlar: objenin impaksiyonu «
lokalize enflamasyon « basi nekrozu.

SAGLANMA SEKLI

Bu cihaz steril olmayan sekilde saglanmis olup, hicbir
yontemle sterilize edilemez. Karanlik, kuru, serin bir yerde
saklayin. Isiga ve asin sicaklik ve nem kosullarina uzun sareli
maruz birakmaktan kaginin.
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KULLANMA TALIMATI

1a. Cikarilabilir elcegi olan sepetler igin (Bkz. Sekil 1)
Parmak kulpunu bir elinizle tutup sepet tel kilidini ok
yoniinde dondirerek, kayan elcegi sepet tellerinden
gevsetin. (Bkz. Sekil 1) Sepet kilifini endoskopun aksesuar
kanali portunda sikica tutun ve elcegdi yavasca ¢ikarin.
Sepet elcegdini, kurumun biyolojik agidan tehlikeli tibbi
atik kilavuz ilkeleri dogrultusunda atin. Not: istenirse,
koruyucu sarmali ¢ikararak sepet tellerinin ortaya
cikmasini saglayin. Sepet telleri, sepet kontrollini
kolaylastirmak icin kullanilabilir.

1b. Diger litotripsi uyumlu sepetler icin (Bkz. Sekil 2)
Tas, sepet icinde tam anlamiyla yakalaninca, tel kesicileri
kullanarak, 10 Fr kilif ile 7 Fr kilif bileskesinde tam bir kesi
gerceklestirin (Bkz. Sekil 2) ve sepet elcegini kurumun
biyolojik agidan tehlikeli tibbi atik kilavuz ilkeleri
dogrultusunda atin.

2. Endoskopu olabildigince diiz tutarak, sepetin dis kilifini
yavasca cikarin. Sepet kilifinin distal ucu, endoskop
elevatdriinden cikinca, elevatorii yavasca kaldirarak sepet
tellerini yerine kilitleyin. Ardindan, dis kilifi gikarmaya
devam edin. Dig kilifi, kurumun biyolojik agindan tehlikeli
tibbi atik kilavuz ilkeleri dogrultusunda atin.

3. Sepet telleri, litotripsi kablosunun proksimal ucundan cikana
kadar litotripsi kablosunu sepet telleri Gzerinden uygulayin.

4. Kablodan cikan sepet tellerini kavrayin. Elevatori serbest
birakin ve kablonun distal ucu, kanal icinde sepete ulasana
kadar kabloyu ilerletmeye devam edin.

5. Kontrast madde enjeksiyonu istenilirse, saglanan adaptoru
takin. Not: Adaptori takmak icin, sepet tellerini Tuohy-
Borst adaptoriiniin erkek Luer lock'u icinden gecirin.
Erkek Luer lock, kablonun disi Luer lock’una yerlesene
kadar adaptori sepet telleri Gzerinden kaydirmaya devam
edin. Enjeksiyon sirasinda kacagi 6nlemek icin erkek Luer
lock'u sikin. islem icin ilave kontrast madde gerekli degilse
Tuohy-Borst adaptériiniin takilmasina gerek yoktur.

6. Sepet tellerini litotripsi elcegindeki erkek Luer lock
icinden gegirin; telleri, elcegin dénen cubuk acikligindan
gegirmeye devam edin.

7. Litotriptor elceginin erkek Luer lock’'unu adaptoriin disi
Luer lock’una baglayin (gecerli durumda). Enjeksiyon
sirasinda geriye akisi 6nlemek igin disi Luer lock'u
sikin. Sepet tellerini, donen ¢ubugun etrafinda sararak
sabitleyin. (Bkz. Sekil 3)

8. Tas kirmak icin elcegi yavasca dondirerek baski uygulayin.
Not: Tas kirmanin en etkili ydntemi genellikle yavas,
surekli baski uygulamaktir. Baskinin aniden saliverilmesi,
tasin kirllmasina, sepetin kirllmasina veya tasin sepetten
dusmesine isaret edebilir. Uyan: Sepet fragmentasyonu
olursa, cerrahi girisim gerekli olabilir. Not: Circirli kisim
serbest kalmadigi stirece elcek sadece tek yonde
hareket edecektir.



9. Tas kirlldiktan sonra, kirilan tasin safra kanalindan
¢ikariimasi geregini degerlendirin.

10. Litotriptoriin elcegindeki circirli kismi serbest birakarak
sepeti cikarin. Sepetin hicbir sekilde kopmamis veya
hasarlanmamis oldugunu inceleyerek onaylayin, ardindan
sepeti, kurumun biyolojik agidan tehlikeli tibbi atik kilavuz
ilkeleri dogrultusunda atin.

GEREKLIi EKIPMANLAR
« Conquest TTC Litotripsi Kablosu

« Soehendra Litotripsi Elcegi (ayr olarak satilr)
« Tel Kesiciler (ayri olarak satilr)

« Tuohy-Borst adaptéri - kontrast madde
enjeksiyonu istenilirse

CiHAZI ATMA
Litotripsi kablosunu, kurumun biyolojik agindan tehlikeli tibbi
atik kilavuz ilkeleri dogrultusunda atin.

HASTA DANISMANLIGI

Lutfen hastayu ilgili uyarilar, nlemler, kontrendikasyonlar, alinmasi
gereken tedbirler ve hastanin haberdar olmasi gereken kullanim
kisitlamalari konusunda gerektikge bilgilendirin.

CiDDi OLAY RAPORLAMA

Cihazla ilgili olarak herhangi bir ciddi olay meydana gelirse,
bu olay Cook Medical’a ve cihazin kullanildigi tlkedeki yetkili
makama bildirilmelidir.
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EN A symbol glossary can be found at cookmedical.com/symbol-glossary - BG PeuHuk Ha CMMBONMTE MOXe fla ce HaMepy Ha
cookmedical.com/symbol-glossary « HR Pojmovnik simbola dostupan je na cookmedical.com/symbol-glossary « CS Glosar znacek
naleznete na cookmedical.com/symbol-glossary « DA Der findes en symbolforklaring pa cookmedical.com/symbol-glossary «

NL Een verklarende lijst van symbolen is te vinden op cookmedical.com/symbol-glossary « ET Stimbolite sdnastik on esitatud
aadressil cookmedical.com/symbol-glossary « FI Symbolien sanasto on verkko-osoitteessa cookmedical.com/symbol-glossary « FR
Pour un glossaire des symboles, consulter le site Web cookmedical.com/symbol-glossary « DE Eine Symbollegende finden Sie auf
cookmedical.com/symbol-glossary « EL Mmopeite va Bpeite éva y\woodpt Twv cupoiwv otn SievBuvon cookmedical.com/symbol-
glossary « HU A szimbélumok magyaréazata a cookmedical.com/symbol-glossary weboldalon talélhaté « IT Un glossario dei simboli
¢ disponibile alla pagina cookmedical.com/symbol-glossary « LV Simbolu vardnica ir pieejama timek|a vietné cookmedical.com/
symbol-glossary « LT Simboliy Zodynélj galite rasti svetainéje cookmedical.com/symbol-glossary - NO En symbolforklaring finnes pa
cookmedical.com/symbol-glossary « PL Stownik symboli mozna znalez¢ pod adresem cookmedical.com/symbol-glossary « PT Existe
um glossario de simbolos em cookmedical.com/symbol-glossary « RO Se poate accesa un glosar de simboluri la cookmedical.com/
symbol-glossary « SK Slovnik symbolov najdete na adrese cookmedical.com/symbol-glossary « SL Slovar¢ek simbolov najdete na
cookmedical.com/symbol-glossary « ES En cookmedical.com/symbol-glossary, puede consultarse un glosario de simbolos « SV En
symbolordlista finns pa cookmedical.com/symbol-glossary « TR Sembol sézliigline cookmedical.com/symbol-glossary adresinden
ulasilabilir.

=X EN If symbol appears on product label, X = wire guide compatibility - BG AKo CMMBONBT e BbpXy €T1KeTa Ha MPOJYKTa,
Xin X=cbemecTumocT c Tenex Bogau « HR Ako je simbol naveden na oznaci proizvoda, X = kompatibilnost sa Zicom vodilicom
= . CS Pokud je znacka uvedena na oznaceni vyrobku, X = kompatibilita vodiciho dratu - DA Hvis symbolet vises pa
mm - produktets maerkning, er X = kompatibilitet af kateterleder « NL Als dit symbool op het productetiket staat: X = compatibele
voerdraaddiameter « ET Kui simbol asub toote margistusel, X = kokkusobivus juhtetraadiga « Fl Jos symboli esiintyy
tuotemerkinndissd, X = johtimen yhteensopivuus « FR Si le symbole est visible sur I'étiquette du produit, X = diamétre de
guide compatible « DE Sofern das Symbol auf dem Produktetikett aufgefiihrt ist: X = geeigneter Fiihrungsdrahtdurchmesser
« EL Edv epgpaviletal To cupBolo otny EMORpavon Tou mPoidvtog, X = cupRatotnta pe ouppdtivo odnyo « HU Ha ez
a szimbdlum szerepel a termék cimkéjén, akkor X a kompatibilis vezetédrot mérete « IT Se questo simbolo compare
sull'etichetta del prodotto, X = compatibilita della guida « LV Ja simbols ir attélots uz izstradajuma etiketes, X = saderigs
vaditajstigas diametrs « LT Jei produkto etiketéje yra sis simbolis, X = vielinio kreipiklio suderinamumas « NO Hvis
symbolet vises pa produktetiketten, X = ledevaierkompatibilitet « PL Jesli symbol wystepuje na etykiecie produktu, X
oznacza srednice prowadnika kompatybilnego z tym urzadzeniem « PT Se o simbolo aparecer no rétulo do produto, X =
compatibilidade de fios guia « RO Dacé simbolul apare pe eticheta produsului, X = compatibilitatea firului de ghidaj « SK
Ak sa na oznaceni produktu uvadza tento symbol, X = kompatibilita vodiaceho drétu « SL Ce je simbol prisoten na oznaki
izdelka, X = zdruzljivost Zi¢nega vodila « ES Si el simbolo aparece en la etiqueta del producto, X = compatibilidad de la guia
« SV Om symbolen finns pa produktens etikett, X = kompatibilitet med ledare « TR Sembol, trlin etiketinde yer aliyorsa; X =
kilavuz tel uyumlulugu

X = MVHMManeH KaHan 3a AonbaHuTenHn npuHagnexxHocty « HR Ako je simbol naveden na oznaci proizvoda, X = minimalni

pomocni kanal « CS Pokud je znacka uvedena na oznaceni vyrobku, X = minimalni akcesorni kanal « DA Hvis symbolet vises
Xmm Pa produktets maerkning, er X = minimum for tilbeharskanal « NL Als dit symbool op het productetiket staat: X = minimale

diameter van werkkanaal « ET Kui siimbol asub toote margistusel, X = minimaalne lisakanal « FI Jos symboli esiintyy

tuotemerkinndissd, X = pienin lisdvarustekanava « FR Si le symbole est visible sur Iétiquette du produit, X = canal opérateur

minimal « DE Sofern das Symbol auf dem Produktetikett aufgefihrt ist: X = Mindestdurchmesser des Arbeitskanals « EL Eav

epgaviCetal To oUMPBOAO OTNV EMOHUAVON TOU TIPOIGVTOE, X = eEAdXI0TO KavaAl epyaaiag « HU Ha ez a szimbdlum szerepel

a termék cimkéjén, akkor X a munkacsatorna minimélis mérete « IT Se questo simbolo compare sull'etichetta del prodotto,

X = canale operativo minimo « LV Ja simbols ir attélots uz izstradajuma etiketes, X = minimalais darba kanala diametrs -

LT Jei produkto etiketéje yra Sis simbolis, X = minimalus priedy kanalas « NO Hvis symbolet vises pa produktetiketten,

X = minimum arbeidskanal « PL Jesli symbol wystepuje na etykiecie produktu, X oznacza minimalng $rednice kanatu

roboczego « PT Se o simbolo aparecer no rétulo do produto, X = canal acessério minimo « RO Daca simbolul apare

pe eticheta produsului, X = canalul pentru accesorii minim « SK Ak sa na oznaceni produktu uvadza tento symbol, X =

minimalny pristupovy kanal - SL Ce je simbol prisoten na oznaki izdelka, X = najmanjsa velikost kanala za dodatke « ES Si

el simbolo aparece en la etiqueta del producto, X = didmetro minimo del canal de accesorios « SV Om symbolen finns pa

produktens etikett, X = minsta arbetskanal « TR Sembol, triin etiketinde yer aliyorsa; X = minimum aksesuar kanali

@ EN If symbol appears on product label, X = minimum accessory channel « BG Ako CUMBOSTBT € BbpXy eTVKeTa Ha MPoAyKTa,

53



X mm

EN If symbol appears on product label, X = quantity per box « BG AKo CMBONBT e BbpXy e€TUKeTa Ha NPoaykKTa, X =
konuyectso B KyTuaA « HR Ako je simbol naveden na oznaci proizvoda, X = koli¢ina po kutiji « CS Pokud je znacka uvedena
na oznaceni vyrobku, X = mnozstvi v krabici « DA Hvis symbolet vises pa produktets maerkning, er X = antal pr. aeske «

NL Als dit symbool op het productetiket staat: X = hoeveelheid per doos « ET Kui siimbol asub toote margistusel, X =
kogus karbis « Fl Jos symboli esiintyy tuotemerkinndissa, X = maara laatikkoa kohden « FR Si le symbole est visible sur
I'étiquette du produit, X = quantité par boite « DE Sofern das Symbol auf dem Produktetikett aufgefiihrt ist: X = Anzahl
pro Karton « EL Ev epgavi{etat To cUPBONO OTnV EMOHAVON TOU TTPOIOVTOE, X = moooTtnTa avd KouTi« HU Ha ez a
szimbdlum szerepel a termék cimkéjén, akkor X a dobozonkénti mennyiség « IT Se questo simbolo compare sull'etichetta
del prodotto, X = quantita per scatola « LV Ja simbols ir attélots uz izstradajuma etiketes, X = skaits karba « LT Jei produkto
etiketéje yra 3is simbolis, X = kiekis dézutéje « NO Hvis symbolet vises pa produktetiketten, X = antall per boks « PL Jedli
symbol wystepuje na etykiecie produktu, X oznacza liczbe sztuk w kartonie « PT Se o simbolo aparecer no rétulo do
produto, X = quantidade por caixa - RO Daca simbolul apare pe eticheta produsului, X = cantitatea per cutie - SK Ak sa

na oznaceni produktu uvadza tento symbol, X = pocet kusov v 3katuli - SL Ce je simbol prisoten na oznaki izdelka, X =
koli¢ina na katlo « ES Si el simbolo aparece en la etiqueta del producto, X = cantidad por caja « SV Om symbolen finns pa
produktens etikett, X = antal per forpackning « TR Sembol, trlin etiketinde yer aliyorsa; X = kutu basina miktar

EN If symbol appears on product label, X = maximum insertion portion width « BG AKo CMBONBT € BbpXy eTUKeTa

Ha NpoayKTa, X = MakcMMarHa WwupoymHa Ha Bxoaalata yact « HR Ako je simbol naveden na oznaci proizvoda, X =
maksimalna Sirina uvodnog dijela « CS Pokud je znacka uvedena na oznaceni vyrobku, X = maximalni $itka zavedené

¢asti - DA Hvis symbolet vises pa produktets maerkning, er X = indferingsdelens maksimumsbredde « NL Als dit symbool
op het productetiket staat: X = maximale breedte van inbrenggedeelte « ET Kui siimbol asub toote mérgistusel, X =
sisestatava osa maksimaalne laius « FI Jos symboli esiintyy tuotemerkinndissd, X = sisdanvientiosan suurin leveys « FR Si le
symbole est visible sur I'étiquette du produit, X = largeur maximale de la section d'insertion « DE Sofern das Symbol auf
dem Produktetikett aufgefiihrt ist: X = maximale Breite des einzufiihrenden Teils « EL Edv epgaviletal To cUpfolo otnv
EMMONUAVON TOU TIPOIOVTOC, X = HEYIOTO TIAATOG TURHATOG eloaywyn¢ « HU Ha ez a szimbolum szerepel a termék cimkéjén,
akkor X a bevezetend6 szakasz maximalis szélessége « IT Se questo simbolo compare sull'etichetta del prodotto, X =
larghezza massima della sezione inseribile « LV Ja simbols ir attélots uz izstradajuma etiketes, X = maksimalais ievietojamas
dalas platums « LT Jei produkto etiketéje yra Sis simbolis, X = didziausias jkisamos dalies plotis « NO Hvis symbolet

vises pa produktetiketten, X = maksimal bredde pa innfgringsdel « PL Jesli symbol wystepuje na etykiecie produktu,

X oznacza maksymalng szeroko$¢ zagtebianej czesci urzadzenia « PT Se o simbolo aparecer no rétulo do produto, X =
largura méaxima da parte introduzida « RO Daca simbolul apare pe eticheta produsului, X = latimea maxima a portiunii de
introducere - SK Ak sa na oznaceni produktu uvadza tento symbol, X = maximélna $irka zavadzacej ¢asti - SL Ce je simbol
prisoten na oznaki izdelka, X = najvecja Sirina uvajalnega dela « ES Si el simbolo aparece en la etiqueta del producto, X =
anchura méaxima de la parte que se va a insertar « SV Om symbolen finns pa produktens etikett, X = maximal bredd pa
inféringsdelen « TR Sembol, Urlin etiketinde yer aliyorsa; X = yerlestirme kisminin maksimum genisligi

EN Medical Device « BG MeguuunHcko usgenve « HR Medicinski proizvod « €S Zdravotnicky prostiedek « DA Medicinsk
udstyr « NL Medisch hulpmiddel « ET Meditsiiniseade « FI Ladkinnallinen laite « FR Dispositif medical « DE Medizinprodukt
« EL latpotexvoloyikd mpoidv « HU Orvostechnikai eszkoz « IT Dispositivo medico « LV Mediciniska ierice « LT Medicinos
priemoné « NO Medisinsk utstyr « PL Wyréb medyczny « PT Dispositivo médico « RO Dispozitiv medical » SK Zdravotnicka
pomacka « SL Medicinski pripomocek « ES Producto sanitario « SV Medicinteknisk produkt « TR Tibbi Cihaz

EN Lithotripsy Compatible « BG CbBmecTumo ¢ nutoTpuncus « HR Kompatibilno za litotripsiju « CS Kompatibilni s litotrypsi
« DA Litotripsikompatibel « NL Compatibel met lithotripsie « ET Sobib kokku litotripsiaga « Fl Yhteensopiva litotripsiaan «
FR Compatible avec la lithotripsie « DE Lithotripsiekompatibel « EL Zupfatd pe MBotpuwpia « HU Kézuzassal kompatibilis

« IT Compatibile con litotripsia « LV Saderigs ar litotripsiju « LT Litotripsinis « NO Litotripsikompatibel « PL Urzadzenie
przeznaczone do litotrypsji « PT Compativel com litotripsia « RO Prezintd compatibilitate cu litotritia « SK Kompatibilné s
litotrypsou « SL ZdruZljivo z litotripsijo « ES Compatible con litotricia « SV Litotripsikompatibel « TR Litotripsi Uyumlu
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EN Australian Sponsor « BG Bb3noxwTen 3a Actpanus « HR Australski narucitelj « CS Australsky zadavatel - DA
Australsk sponsor « NL Australische opdrachtgever « ET Austraalia sponsor « Fl Australialainen toimeksiantaja «
FR Partenaire australien « DE Australischer Sponsor « EL Xopnyog yia tnv Auotpalia » HU Ausztraliai partner «
IT Sponsor australiano « LV Australijas sponsors « LT Australijos uzsakovas « NO Australsk sponsor « PL Sponsor
australijski « PT Promotor australiano « RO Sponsor australian « SK Zadavatel z Australie « SL Avstralski sponsor « ES

Patrocinador australiano « SV Australisk sponsor « TR Avustralya Sponsoru

EN EU Importer - BG BHocuTen 3a EC « HR EU uvoznik - €S Dovozce v EU « DA EU-importer « NL EU-importeur « ET
ELi importija « FI EU-maahantuoja « FR Importateur dans I'UE « DE EU-Importeur « EL Elcaywyéag EE « HU Eurdpai

uniés importdr « IT Importatore UE « LV ES importétajs « LT Importuotojas j ES « NO EU-importer « PL Importer UE
« PT Importador EU « RO Importator in UE « SK Dovozca do EU « SL Uvoznik v EU « ES Importador en la UE « SV

EU-importér - TR AB ithalatcisi
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