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INTENDED USE

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

NOTES

This device is designed for single use only. Attempts to reprocess, resterilize, and/or reuse may
lead to device failure and/or transmission of disease.
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Do not use this device for any purpose other than stated intended use.

If package is opened or damaged when received, do not use. Visually inspect with particular
attention to kinks, bends and breaks. If an abnormality is detected that would prohibit proper
working condition, do not use. Please notify Cook for return authorization.

Store in a dry location, away from temperature extremes.
Use of this device restricted to a trained healthcare professional.

CONTRAINDICATIONS
Contraindications include those specific to primary procedure to be performed in conjunction
with removal of a stone or a foreign body.

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

Additional contraindications include, but are not limited to: biliary perforation.

POTENTIAL COMPLICATIONS

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

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

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

If device is to be used for removal of biliary stones, assessment of stone size and ampullary
orifice must be made to determine necessity of sphincterotomy. If sphincterotomy is required,
all appropriate cautions, warnings and contraindications must be observed.

This device should never be coiled in less than an 8-inch (20 cm) diameter.

WARNINGS

If a stone cannot be removed endoscopically with this basket, a compatible inflation/lithotriptor
device and/or the Conquest TTC® Lithotriptor Cable with Soehendra® Lithotriptor Handle are
needed to mechanically crush stone and aid in removal.

Basket wires may fragment and/or stone impaction may occur during lithotripsy, requiring
surgical intervention.

SYSTEM PREPARATION
Flush injection port with contrast to expel all air.

INSTRUCTIONS FOR USE (See diagram at end of document.)

1. Unlock wire guide from Wire Guide Locking Device and advance tip of basket catheter over
pre-positioned wire guide, ensuring wire guide exits catheter at Zip port.

2. Introduce device into endoscope accessory channel, relock wire guide into Wire Guide
Locking Device. With elevator open, advance basket in short increments until endoscopically
visualized exiting scope.

3. Endoscopically and fluoroscopically visualize extraction target and advance basket to
appropriate position. Note: Fluoroscopic visualization may be enhanced by injecting
contrast via the contrast injection port. Position basket sheath beyond target before
extending basket. Note: Contrast injection may be performed with wire guide in place.

4. Confirm desired position of basket sheath relative to target.

5. Slowly advance basket out of sheath. Position basket around extraction target and slowly
retract until entrapment is achieved.

6. Withdraw basket into sheath while maintaining entrapment. Caution: If difficulty is
encountered when removing basket from duct, do not use excessive force. Moderate
force may be applied by closing handle to manually fracture stone. If passage is still
restricted, surgical intervention may be necessary.

Note: After removing all stones, previously placed wire guide may be left in position, in order
to facilitate introduction of other wire-guided devices.

7. With elevator down and basket retracted into sheath, slowly withdraw device from
endoscope accessory channel until catheter color change is visible and Zip port is exposed.
Unlock wire guide from Wire Guide Locking device and perform wire guide exchange.
Caution: Damage to wire guide lumen may result if Zip port is visible and device is pulled
from accessory channel with wire guide locked in Wire Guide Locking Device. If wire guide
lumen is damaged, discard device.

8. Relock wire guide into Wire Guide Locking Device and remove device from endoscope
accessory channel.

Upon completion of procedure, dispose of devi per instituti idelines for
biohazardous medical waste.

URCENE POUZITI

Toto zafizeni se pouziva k endoskopickému odstranéni zlu¢ovych kament a cizich téles.
POZNAMKY

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

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

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

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

KONTRAINDIKACE
Kontraindikace jsou specifické pro primarni vykon, ktery se bude ve spojeni s odstranénim
kamene nebo ciziho télesa provadét.

Pokud se toto zafizeni bude pouzivat k extrakci zZlu¢ovych kamen, ke kontraindikacim patfi mala
velikost ampuly nedovolujici volny priichod kamene nebo kosiku.

Dalsi kontraindikace zahrnuiji kromé jiného perforaci zlu¢ovych cest.

POTENCIALNi KOMPLIKACE

Potenciélnimi komplikacemi souvisejicimi s gastrointestinalni endoskopii a ERCP mohou byt
napfiklad (nikoli viak pouze) zanét slinivky bfidni, zanét Zlucovych cest, sepse, perforace, krvaceni,
aspirace, horecka, infekce, nizky krevni tlak, alergicka reakce, respira¢ni deprese nebo zastava
dechu, srde¢ni arytmie nebo zastava srdce.

Dalsi potencialni komplikace souvisejici s extrakci provadénou pomoci kosiku kromé jiného
zahrnuji: zaklinéni predmétu, aspiraci ciziho télesa, lokalizovany zanét, tlakovou nekrézu.

UPOZORNENI
Informace o minimalni velikosti pristupového kanalu potiebné pro toto zafizeni najdete
na stitku na obalu.

Pokud se toto zafizeni bude pouzivat k extrakci Zlu¢ovych kamen, je nutno zjistit velikost
kamene a otvoru ampuly a posoudit, zda je nutna sfinkterotomie. V pipadé, Ze je sfinkterotomie
nezbytna, je nutné dbét viech piislusnych upozornéni, varovani a kontraindikaci.

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

VAROVANI

Pokud kdmen nelze endoskopicky odstranit pomoci tohoto kosiku, je tfeba pouzit kompatibilni
infla¢ni zafizeni/litotryptor nebo kabel litotriptoru Conquest TTC® s rukojeti Soehendra® a kamen
mechanicky rozrusit a usnadnit jeho extrakci.

Béhem litotrypse se dréty kosiku mohou rozpadnout a/nebo miize dojit k zaklinéni kamene,
coz muze vyzadovat chirurgicky zakrok.

PRIPRAVA SYSTEMU
Proplachnéte injekéni port kontrastni latkou a vytlacte veskery vzduch.

NAVOD NA POUZITI (Viz nakres na konci dokumentu.)

1. Odemknéte vodici drat od aretatoru vodiciho dratu a posunujte hrot kosikového katetru
po predem zavedeném vodicim drétu. Vodici drat musi vychézet z katetru v portu ZIP.

2. Zavedte zafizeni do akcesorniho kanalu endoskopu a znovu uzamknéte vodici drat do
aretatoru vodiciho dratu. Pfi otevieném mistku posunujte kosik postupné po malych
postupnych krocich, az bude vidét endoskopem, jak vychazi z endoskopu ven.

3. Endoskopicky a skiaskopicky prohlédnéte cil extrakce a posurite kosik vpred do vhodné
polohy. Poznamka: Skiaskopické zobrazeni muizete vylepsit vstiiknutim kontrastni latky
do injekéniho portu kontrastni latky. Pred rozvinutim kosiku umistéte sheath kosiku za
cil extrakce. Poznamka: Injekci kontrastni latky Ize provadét, kdyz je vodici drat na misté.

4. Ovéite vhodnou pozici sheathu kosiku ve vztahu k cili extrakce.

5. Pomalu vysunuijte kosik ze sheathu. Umistéte kosik kolem cile extrakce a pomalu jej stahujte
zpét, az dojde k zachyceni.

6. Udrzujte zachyceni a zaroven stahujte kosik zpét do sheathu. Pozor: Pokud narazite na
obtize pii vyjimani kosiku z vyvodu, nepouzivejte nadmérnou silu. Lze aplikovat mirny
tlak uzavienim rukojeti a manualné kamen rozlomit. Pokud je priichod i nadale omezen,
miize byt nutny chirurgicky zakrok.

Poznamka: Po odstranéni viech kament Ize dfive umistény vodici drat ponechat na misté,
aby se usnadnilo zavedeni jinych zafizeni, pro které jej muze byt tfeba.

7. Suzavienym mustkem a kosikem stazenym do sheathu pomalu vytahuijte zafizeni
z akcesorniho kanélu endoskopu, az je viditelnd zména barvy katetru a port ZIP je
obnazeny. Odemknéte vodici drat od aretatoru vodiciho dratu a provedte vyménu dratu.
Pozor: Lumen vodiciho dratu mize byt poskozen, pokud je port ZIP viditelny a zafizeni
je vytahnuto z akcesorniho kanélu s vodicim dratem uzamcenym v aretétoru vodiciho
dratu. Pokud je lumen vodiciho dratu poskozen, zafizeni zlikviduijte.

8. Znovu uzamknéte vodici drét do aretétoru vodiciho drétu a vyjméte zafizeni z akcesorniho
kanalu endoskopu.



Po dokonceni vykonu zlikvidujte zafizeni v souladu se smérnicemi pro likvidaci biologicky
bezpeéného lékaiského odpadu, p ivdaném ickém zafizeni.

TILSIGTET ANVENDELSE

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

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

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

Hvis emballagen er dbnet eller beskadiget, mé produktet ikke anvendes. Underseg produktet
visuelt med saerlig opmaerksomhed pa eventuelle bugtninger, bajninger og brud. Hvis

der detekteres noget unormalt, der kan hindre korrekt brug, mé enheden ikke anvendes.
Underret Cook for at fa tilladelse til at returnere enheden.

Opbevares tart, vaek fra temperaturudsving.
Brug af denne anordning er begraenset til uddannet sundhedspersonale.

KONTRAINDIKATIONER
Kontraindikationer omfatter de kontraindikationer, der er specifikke for den primaere procedure,
der skal udferes i forbindelse med flernelse af en sten eller et fremmedlegeme.

Hvis denne enhed skal bruges til udtraekning af galdesten, omfatter kontraindikationerne en
ampullzer dbning, der ikke er tilstraekkelig stor til at tillade uhindret passage af sten og kurv.

Yderligere kontraindikationer omfatter, men er ikke begraenset til: perforation af galdegangen.

POTENTIELLE KOMPLIKATIONER

Potentielle komplikationer, der er knyttet til gastrointestinal endoskopi og endoskopisk
retrograd kolangiopancreatikografi, omfatter, men er ikke begraenset til: pancreatitis, cholangitis,
sepsis, perforation, haemoragij, aspiration, feber, infektion, hypotension, allergisk reaktion,
respirationsdepression eller respirationsopher, hjertearytmi eller hjertestop.

Andre potentielle komplikationer, der er knyttet til brugen af en udtreekningskurv, omfatter,
men er ikke begreenset til:indeklemning af objektet, aspiration af et fremmedlegeme, lokal
beteendelse, tryknekrose.

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

Hvis enheden skal bruges til fiernelse af galdesten, skal en vurdering af stenenes starrelse
og af ampullzerdbningen foretages for at afgere ngdvendigheden af sfinkterotomi.

I tilfeelde af at sfinkterotomi er pakraevet, skal alle nadvendige forsigtighedsregler, advarsler
og kontraindikationer tages med i betragtning.

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

ADVARSLER

Huvis en sten ikke kan fiernes endoskopisk med denne kurv, er det nadvendigt at have

en kompatibel inflations-/litotriptorenhed og/eller et Conquest TTC® litotriptorkabel med
Soehendra® litotriptorhdndtag til mekanisk at knuse stenen og hjeelpe med at fierne den.

Kurvens trade kan ga itu og/eller der kan ske indeklemning af sten under litotripsi, som kreever
et kirurgisk indgreb.

SYSTEMFORBEREDELSE
Skyl injektionsporten med kontraststof for at temme al luft ud.

BRUGSANVISNING (Se diagrammet i slutningen af dokumentet.)

1. Lés kateterlederen op fra kateterlederens laseanordning og fer spidsen af kurvekateteret
over den forudpositionerede kateterleder, idet det sikres, at kateterlederen kommer
ud af kateteret ved Zip-porten.

2. Ferenheden ind i endoskopets tilbeharskanal, og las igen kateterlederen fast
i kateterlederens laseanordning. Med elevatoren aben fremferes kurven i korte
trin, indtil det endoskopisk kan visualiseres, at det kommer ud af skopet.

3. Visualisér udtreekningsmalet endoskopisk og ved gennemlysning og fer kurven frem til
den relevante position. Bemaerk: Gennemlysnings-visualisering kan bedres ved injektion
af kontraststof via kontrastinjektion-sporten. Placér kurvesheathen forbi mélet, inden
kurven straekkes ud. Bemaerk: Kontrastinjektion kan foretages med kateterlederen pa plads.

4. Bekreeft, at kurvesheathen er i den @nskede position i forhold til malet.

5. Ferlangsomt kurven ud af sheathen. Placér kurven omkring udtraekningsmalet og treek
langsomt tilbage, indtil fastldsningen er opnaet.

6. Traek kurven tilbage ind i sheathen, samtidig med at fastlasningen opretholdes.
Forsigtig: Hvis det er vanskeligt at fierne kurven fra gangen, ma der ikke bruges
for stor styrke. Der kan bruges moderat styrke ved at lukke grebet med henblik
pa at frakturere stenen manuelt. Hvis passagen stadig er begraenset, kan et kirurgisk
indgreb blive ngdvendigt.

Bemaerk: Den tidligere anlagte kateterleder kan blive siddende for at lette indferingen af andre
anordninger, der kreever brug af en kateterleder, nér alle sten er fjernet.

7. Med elevatoren nede og kurven trukket tilbage i sheathen traekkes enheden langsomt
ud af endoskopets tilbehgrskanal, indtil kateterets farveaendring er synlig og Zip-porten
eksponeres. Las kateterlederen op fra kateterlederens laseanordning og udfer udskiftning
af kateterlederen. Forsigtig: Der kan ske beskadigelse af kateterlederlumen, hvis Zip-porten
er synlig, og enheden traekkes fra tilbehorskanalen med kateterlederen last i kateterlederens
laseanordning. Kassér enheden, hvis kateterlederlumenet er beskadiget.

8. Lasigen kateterlederen i kateterlederens laseanordning og fiern enheden fra
endoskopets tilbeharskanal.

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

NEDERLANDS

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

OPMERKINGEN

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

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

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

Op een droge plaats zonder extreme temperaturen bewaren.
Dit instrument mag uitsluitend worden gebruikt door een ervaren medische zorgverlener.

CONTRA-INDICATIES
Contra-indicaties zijn onder meer de specifieke contra-indicaties voor de bij het verwijderen van
een steen of lichaamsvreemd voorwerp gebruikte primaire ingreep.

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

Andere contra-indicaties zijn onder meer perforatie van de gal.

MOGELIJKE COMPLICATIES

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

of hartstilstand.

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

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

Indien het instrument gebruikt wordt voor het verwijderen van galstenen, moet een beoordeling
van de grootte van de stenen en de ampulla-opening worden gemaakt om de noodzaak van
sfincterotomie vast te stellen. Indien sfincterotomie is vereist, moeten alle van toepassing zijnde
aandachtspunten, waarschuwingen en contra-indicaties in acht worden genomen.

Dit instrument mag nooit worden opgewikkeld tot een rol met een diameter van minder
dan 20 cm.

WAARSCHUWINGEN

Wanneer een steen niet endoscopisch kan worden verwijderd met dit mandje zijn een
compatibel inflatie/lithotriptorinstrument en/of de Conquest TTC® lithotriptorkabel met
Soehendra® lithotriptorhandgreep nodig om de steen mechanisch te verbrijzelen en te
helpen verwijderen.

De draden van het vangnetje kunnen in stukjes breken en/of de steen kan ingeklemd worden
tijdens lithotripsie, waardoor een chirurgische ingreep vereist is.

SYSTEEMPREPARATIE
Spoel de injectiepoort met contrastmiddel om alle lucht te verwijderen.

GEBRUIKSAANWUZING (Zie diagram aan het einde van het document.)

1. Maak de voerdraad los van het vergrendelmechanisme van de voerdraad en voer de tip
van de vangnetkatheter over de vooraf geplaatste voerdraad op, waarbij u erop let dat
de voerdraad bij de Zip-poort uit de katheter komt.

2. Breng het instrument in het werkkanaal van de endoscoop in en zet de voerdraad weer vast
in het vergrendelmechanisme van de voerdraad. Voer het instrument, met de geopende
elevator, met korte stappen op totdat endoscopisch zichtbaar is dat het instrument uit
de endoscoop komt.

3. Visualiseer de te verwijderen steen onder endoscopische en fluoroscopische
begeleiding en voer het vangnetje op naar de betreffende plaats. N.B.: Visualisatie onder
fluoroscopische begeleiding kan worden verbeterd door contrastmiddel te injecteren via
de contrastlinjectiepoort. Plaats de sheath van het vangnetje voorbij de te verwijderen
steen voordat u het vangnetje uitsteekt. N.B.: Er kan een contrastinjectie worden
uitgevoerd terwijl de voerdraad op zijn plaats is.

4. Bevestig de gewenste plaats van de sheath van het vangnetje in relatie tot de
te verwijderen steen.

5. Voer het vangnetje langzaam uit de sheath op. Plaats het vangnetje rondom de te
verwijderen steen en trek het langzaam terug totdat de steen in het vangnetje ligt.

6. Trek het vangnetje in de sheath terug terwijl de steen in het vangnetje blijft. Let op: Indien
er problemen optreden bij het verwijderen van het vangnetje uit de ductus, oefen dan
geen bovenmatige kracht uit. Er kan matige kracht worden uitgeoefend door de
handgreep te sluiten om de steen met de hand te breken. Indien de doorgang nog
steeds te klein is, kan operatief ingrijpen nodig zijn.

N.B.: De eerder geplaatste voerdraad kan na het verwijderen van alle stenen op zijn plaats blijven
om introductie van andere voerdraadgeleide instrumenten te vergemakkelijken.

7. Trek het instrument langzaam uit het werkkanaal van de endoscoop, terwijl de elevator
omlaag staat en het vangnetje weer in de sheath teruggetrokken is, totdat de katheter
zichtbaar van kleur is veranderd en de Zip-poort blootgelegd is. Maak de voerdraad los
uit het vergrendelmechanisme van de voerdraad en verwissel de voerdraad. Let op: Het
voerdraadlumen kan beschadigd raken indien de Zip-poort zichtbaar is en het instrument
uit het werkkanaal wordt getrokken terwijl de voerdraad in het vergrendelmechanisme van
de voerdraad vergrendeld is. Indien het voerdraadlumen beschadigd is, moet het instrument
worden weggeworpen.

8. Zetde voerdraad weer vast in het vergrendelmechanisme van de voerdraad en verwijder
het instrument uit het werkkanaal van de endoscoop.

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

FRANCAIS

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

REMARQUES

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

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

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

Ne pas utiliser si 'emballage est ouvert ou endommagé a la livraison. Examiner visuellement
chaque dispositif en veillant particuliérement a 'absence de coudures, courbures et ruptures.
Ne pas utiliser si une anomalie est détectée susceptible dempécher le bon fonctionnement
du dispositif. Avertir Cook pour obtenir une autorisation de renvoi.

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

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

CONTRE-INDICATIONS

Les contre-indications incluent celles propres a la procédure principale devant étre réalisée pour
I'extraction de calculs biliaires et de corps étrangers.

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

Parmi d'autres contre-indications possibles, on citera : perforation du canal biliaire.

COMPLICATIONS POSSIBLES

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

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



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

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

Si l'on prévoit d'utiliser ce dispositif pour I'extraction de calculs biliaires, il convient
d'évaluer la taille du calcul et de l'orifice ampullaire pour déterminer la nécessité d'une
sphinctérotomie. Si une sphinctérotomie simpose, observer tous les avertissements, mises
en garde et contre-indications.

Ne jamais enrouler ce dispositif en boucles de moins de 20 cm de diamétre.

AVERTISSEMENTS

S'il est impossible dextraire un calcul par voie endoscopique avec ce panier, un dispositif
de gonflage/lithotripteur compatible et/ou le cable lithotripteur Conquest TTC® avec

la poignée de lithotripteur Soehendra® sont requis pour écraser le calcul mécaniquement
et faciliter son extraction.

Lors d'une lithotripsie, les fils du panier risquent de se fragmenter et/ou de provoquer
I'enclavement du calcul, nécessitant une intervention chirurgicale.

PREPARATION DU SYSTEME
Rincer l'orifice d'injection avec du produit de contraste pour en expulser tout l'air.

MODE D’EMPLOI (Consulter le schéma a la fin de ce document.)

1. Déverrouiller le guide du dispositif de verrouillage de guide et pousser Iextrémité
du cathéter du panier sur le guide prépositionné. S'assurer que le guide émerge
du cathéter au niveau de l'orifice Zip.

2. Introduire le dispositif dans le canal opérateur de l'endoscope et reverrouiller le guide dans le
dispositif de verrouillage de guide. Le béquillage étant ouvert, avancer le panier par courtes
étapes jusqu'a ce que son émergence de I'endoscope soit observée sous endoscopie.

3. Observer sous endoscopie et sous radioscopie la cible a extraire et avancer le panier
ala position voulue. Remarque : On peut rehausser la visualisation radioscopique en
injectant du produit de contraste par l'orifice pour injection de produit de contraste.
Positionner la gaine du panier au-dela de la cible avant d'étendre le panier. Remarque :
On peut effectuer l'injection du produit de contraste lorsque le guide est en place.

4. Vérifier que la gaine du panier se trouve en position voulue par rapport a la cible.

5. Avancer lentement le panier hors de la gaine. Positionner le panier autour de la cible
a extraire et le rengainer lentement jusqu‘a ce que la cible soit capturée.

6. Rengainer le panier tout en conservant lobjet capturé. Mise en garde : Si le panier est
difficile a retirer du canal, ne pas exercer une force excessive. On peut exercer une force
modérée en fermant la poignée pour fracturer manuellement le calcul. Si le passage est
toujours restreint, une intervention chirurgicale peut étre nécessaire.

Remarque : Aprés I'extraction de tous les calculs, le guide précédemment mis en place peut étre
laissé en position afin de faciliter Iintroduction d'autres dispositifs sur guide.

7. Le béquillage étant abaissé et le panier rengaing, retirer lentement le dispositif du canal
opérateur de l'endoscope jusqua ce que le changement de couleur du cathéter soit
visible et que l'orifice Zip soit exposé. Déverrouiller le guide du dispositif de verrouillage
de guide et procéder a I'échange de guide. Mise en garde : La lumiére du guide risque de
sendommager si l'orifice Zip est visible et que l'opérateur tire le dispositif du canal opérateur
avec le guide verrouillé dans le dispositif de verrouillage de guide. Si la lumiére du guide est
endommagée, jeter le dispositif.

8. Reverrouiller le guide dans le dispositif de verrouillage de guide et retirer le dispositif
du canal opérateur de I'endoscope.

Lorsque la procédure est inée, jeter le di i aux
de l'établi: sur l'élimination des déchets médi posant un danger
de contamination.

DEUTSCH

VERWENDUNGSZWECK

Dieses Instrument dient zur endoskopischen Entfernung von Gallensteinen und Fremdkarpern.
HINWEISE

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

Dieses Instrument nur fiir den angegebenen Verwendungszweck einsetzen.

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

Trocken lagern und keinen extremen Temperaturen aussetzen.
Dieses Produkt darf nur von geschultem medizinischem Personal verwendet werden.

KONTRAINDIKATIONEN
Die Kontraindikationen entsprechen denen des primédren Eingriffs, der im Zusammenhang mit
der Entfernung des Steins bzw. Fremdkérpers geplant ist.

Falls das Instrument fiir die Gallensteinextraktion verwendet wird, gehort zu den
Kontraindikationen eine fiir die ungehinderte Passage des Steins und des Kérbchens
unzureichende Offnung der Ampulla hepatopancreatica.

Zu den weiteren Kontraindikationen gehort unter anderem Gallengangsperforation.

POTENZIELLE KOMPLIKATIONEN

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

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

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

Wenn das Instrument zur Entfernung von Gallensteinen verwendet wird, muss die Grof3e

des Steins und der Ampulla hepatopancreatica ermittelt werden, um die Notwendigkeit einer
Sphinkterotomie bestimmen zu kénnen. Falls eine Sphinkterotomie erforderlich ist, missen
alle nétigen VorsichtsmafBnahmen getroffen und die entsprechenden Warnhinweise und
Kontraindikationen beachtet werden.

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

WARNHINWEISE

Falls sich ein Stein mit diesem Kérbchen nicht endoskopisch entfernen Iasst, sind zur
mechanischen Zerkleinerung des Steins und seiner leichteren Entfernung ein kompatibles
Inflations-/Lithotriptor-Instrument bzw. das Conquest TTC® Lithotriptorkabel mit Soehendra®
Lithotriptorgriff erforderlich.

Wahrend einer Lithotripsie kann es zum Rei8en der Kérbchendréhte und/oder zu einer
Steineinklemmung kommen, wodurch ein chirurgischer Eingriff erforderlich wiirde.

VORBEREITUNG DES SYSTEMS
Den Injektionsport mit Kontrastmittel spilen, um samtliche Luft zu entfernen.

GEBRAUCHSANWEISUNG (Siehe das Diagramm am Ende des Dokuments.)

1. Den Fithrungsdraht aus der Fiihrungsdrahtsperre nehmen und die Spitze des
Kérbchenkatheters tiber den vorpositionierten Fiihrungsdraht vorschieben.
Sicherstellen, dass der Fiihrungsdraht am Zip-Port aus dem Katheter austritt.

2. Das Instrument in den Arbeitskanal des Endoskops einfiihren und den Fiihrungsdraht
wieder in der Flihrungsdrahtsperre arretieren. Bei offenem Albarranhebel das Kérbchen
in kleinen Schritten vorschieben, bis es endoskopisch sichtbar aus dem Endoskop austritt.

3. Das Extraktionsziel endoskopisch und durch Réntgen darstellen und das Kérbchen
bis zur entsprechenden Position vorschieben. Hinweis: Die Rontgendarstellung kann
durch Kontrastmittelinjektion durch den Kontrastmittel-Injektionsport verbessert werden.
Die Korbchenschleuse hinter dem Ziel platzieren und erst dann das Kérbchen ausfahren.
Hinweis: Kontrastmittel kann auch bei platziertem Fiihrungsdraht injiziert werden.

4. Die gewtinschte Position der Kérbchenschleuse im Verhéltnis zum Ziel bestatigen.

5. Das Kérbchen langsam aus der Schleuse schieben. Das Kérbchen um das Extraktionsziel
herum positionieren und langsam zuriickziehen, bis das Objekt eingeschlossen ist.

6.  Das Kérbchen mit dem eingeschlossenen Objekt in die Schleuse zuriickziehen.
Vorsicht: Falls sich das Kérbchen nicht ohne weiteres aus dem Gang entfernen lasst,
keine iiberméBige Kraft aufwenden. Durch SchlieBen des Griffs kann méaBiger Druck
ausgetibt werden, um den Stein manuell zu fragmentieren. Falls die Passage weiterhin
blockiert ist, kann ein chirurgischer Eingriff erforderlich sein.

Hinweis: Nachdem alle Steine entfernt wurden, kann der zuvor platzierte Fiihrungsdraht
in Position bleiben, um die Einfiihrung weiterer drahtgefiihrter Produkte zu erleichtern.

7. Beinach unten gerichtetem Albarranhebel und in die Schleuse zuriickgezogenem
Korbchen das Instrument langsam aus dem Arbeitskanal des Endoskops zuriickziehen,
bis die Farbveranderung des Katheters sichtbar ist und der Zip-Port freiliegt. Den
Fiihrungsdraht aus der Fiihrungsdrahtsperre nehmen und den Fiihrungsdrahtwechsel
vornehmen. Vorsicht: Das Fiihrungsdrahtlumen kann beschadigt werden, wenn der
Zip-Port sichtbar ist und das Instrument aus dem Arbeitskanal gezogen wird, obwohl
der Fihrungsdraht noch in der Fiihrungsdrahtsperre arretiert ist. Das Instrument
entsorgen, wenn das Fiihrungsdrahtlumen beschédigt ist.

8. Den Fiihrungsdraht wieder in der Fiihrungsdrahtsperre arretieren und das Instrument aus
dem Arbeitskanal des Endoskops entfernen.

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

EAAHNIKA

XPHZH A THN OMOIA NMPOOPIZETAI
H ouokeun auTr xpnotpomolEiTal yia EvE00KOoTIKN agaipeon XOMOMBWY Kalt EEVwV CWHATWV.

IHMEIQZEIZ

AuTi n cuokeun €xel oXeSIaoTEl yia pia xprion povo. MpoomnaBelec emavenetepyaoiag,
EMAVATIOOTEIPWONG 1}/Kal EMAVAYPNOILOMOINCNG EVOEXETAL va 08Ny couV Gg aoToxia TG
OUOKEUNG f{/kat Og PETASoon vooou.

Mn XPNOILOTIOIEITE TN GUCKEUN| QUTH| YA OTIOIOSK{TTOTE GKOTO, EKTOG Ad TNV QVaPEPOHEVN
Xprion yta v omoia mpoopiletat.

Edv n ouokevacia €xet avoixTei 1} umooTei {npid katd v iapahapri TG, UN XPNOIHOTIONOETE

To TIPOIGV. EMBEWPrOTE OTTTIKA TIPOGEXOVTAG ISIAITEPA YIat TUXOV OTPEBAWGEIG, KAHWPEIG Kat
pnéeis. Eqv evromioete pia avwpalia mou Ba mapepmoSIZe T OwoTH KATAOTAN Aertoupyiag,

N XPNOIHOTTOICETE TO TIPOidV. Evipepwote tnv Cook yia va AaBete €§0uc1086TNON EMOTPOPHG.

DUNAOOETE OF ENPO XWPO, HAKPIA ATO aKPaiEg TIHEG BeppoKpaaiag.
Emtpénetal n xprion auTrig TG CUCKEUNG HOVOV and eKMAIBEVUEVOUG EAYYENUATIEG LYEIDG.
ANTENAEIZEIZ

Metag0 Twv avievdei§ewv mephapBavovTal eeiveg Tou givat EISIKEC yia TV ipwTteovoa
Sladikaoia TTou TIPOKEITAL VA EKTENEDTE], G CUVSUACHO HE TV agaipeon NiBou 1 Eévou owpatog.

Edv n ouokeur| autr mpokertat va xpnotporolnei yia e§aywyri xoAoABou, otic avtevSeifelg
mephapBaveTat Avorypa AnkuBou Tou Sev EMAPKEI £TOL WOTE VA EMITPETTETAL N AVEUTTOSIOTN
Siodog Tou AiBou kat Tou kahabiov.

Emm\éov avtevdeigelg nepihapBavouv peta& AMwv kat Tig e§AG: S1dtpnon xoAneopwv.

AYNHTIKEZ EMINAOKEZ

MeTagd Twv SuvNTIKWVY EMITAOKWV TIOU OXETI{OVTAl LE T YOOTPEVTEPIKT) EVEOOKATNON Kal
v ERCP mephapBavovTal kat ot €€r¢: maykpeatitida, xohayyelitda, onpaipia, Statpnon,
aipoppayia, E16POPNGN, TTUPETSE, AoiwEN, UTTOTACT), AANEPYIKI| aVTIGPAON, KATACTOAr

) Tavon TG avamvong, Kapdiakr appubia fi avakon.

AN\EC SUVNTIKEC EMITAOKEG TIOU OXETICOVTal LE TN XPrion eVog kahabiou e§aywyng
TiepAapBAvouY, HETAEL AANWV: EVOPIVWON TOU QVTIKEIMEVOU, EI0POPNON EEVOU CWHATOC,
EVTOTIOHEVN PAEYHOV, VEKPWON artd Tiieon.

NPOOYNAZEIZ

AvaTpéETE OTNV ETIKETA TNG CUCKELAOIAG Yia TO EAAXIOTO péyeBog kavalol Tou amarteitat
Yla TN GUOKEUH auTh.

Edv n cuokeur| mpokettat va xpnoipornolnei yia agaipeon xoAoMBwv, Tipéret va yivel

EKTipNoN Tou peyéBoug Tou AiBou Kat Tou oTopiou NG AnkuBou, £T0L WOTE va TPOCSIoPIoTE

N avaykatdtnta TG OQLyKTNPOTOG. EGv amarteital ogyKtnpoTtopr, mpEmet va AapBavovtat
unoYn OAeg ol katdAANAEC SNAWGEIG TPOCOXTC, IPOEIBOTIOINTEIG Kal QvTEVOEIEEIC.

H ouokeur| aut Sev mpémet va TUNiyeTal TOTé o€ SIGUETPO pikpdTePN amd 20 cm.
NPOEIAOMOIHZEIZ

Edv Sev propei va apaipebei evSookomikd évag AiBog pe auto To KaAadl, amarteital pia oupBartr
ouokeun S1oykwonc/ABotpupiac 1 éva Karwdio MBotpimm Conquest TTC® pe Aapry ABotpimn
Soehendra® yia 1o va BpuppaTioTei pnxavika o Aiog Kat yia va Bonbricouv otnv agaipeor Tou.

Katd m Sidpkeia tng MBotpupiac evOéxeTal va GUHBEL KATATEUAXIOHOG TwV CUPHATWY TOU
kahaBov ri/kat evoprivwon NiBou, anarrivTag XEpoupyIkn enéuBacn.

NPOETOIMAZIATOY ZYZTHMATOX
Exm\OveTe T BUpa éyxuong Ue OKIaypagIko PECO yia Ty e§Onaon dhou Tou aépa.

OAHTIEZ XPHEHE (Agite To Siaypappa oTo TENOG Tou Eyypagou.)

1. ATIao@aNioTE TOV CUPHATIVO 08NYO ATG T GUCKEUT A0QANIONG CUPHATIVOU 08NnyoU Kat
TIPOWONOTE TO AKPO Tou KABETPA pE KAAGBI TTAVWw amd ToV TTPOTOTTOBETNEVO CUPHATIVO
08nyo, Siacpahifovtag 6Tt 0 cUppATIVOG 08NYOG EEEPXETaL amo Tov KabeTripa otn BUpa Zip.

2. EloayayeTe Tn OUOKEUR 0TO KavaNl Epyacias Tou EVEOOKOTTIOU Kal AGQANOTE TIAA ToV
OUPHATIVO 08NYO OTN GUOKELT A0PANONG CUPHATIVOU 08nyoU. Me Tov avaBoléa avoiKTo,
TIPowBACTE To KNGO O GUVTOHA BrKATA £WG GTOU AMEIKOVIOTE] EVEOOKOTIIKA Val EEEPKETAL
and 1o ev6ooKOTIO.

3. ATIEIKOVIOTE EVEOOKOTTIKA Kall OKTIVOOKOTTIKA TO OTOXO E§QyWYIG KAl TTPOWOROTE To KGO
TIPOG TNV KATAMNAN 6¢0n. Znueiwon: H oKTIVOOKOTTIKN QITEIKGVION UMOPEi Vot eVIOKUBEI e



£yXuon oKIQyPaPIKOU GOV HEow TNG BUPAg £yxuong okiaypagikou pécou. TomoBETHoTe To
Bnkdpt Tou kahaBloL TEPA a6 TO OTOXO, TIPIV TIPOEKTEIVETE To KaAGOL. EZnpeiwon: H éyxuon
OKIQYPAPIKOU HECOU UMOPE VA EKTENEDTE E TOV OUPHATIVO 08NY6 0T B€on Tou.

4. EmPBeBaidote Ty emBupnTri B£0n Tou Bnkapiol Tou KaAabioy, Ot OKEON HE TO OTOXO.

5. Mpow6rjote apyd o kahaBi £€w amo 1o Onkdapt. TomoBeTrioTe To KaAGB! YUpw Mo To GTOXO
£€aywyn Kat armoCUPETE apyd, £wg GTou emteuxBei mayideuon.

6. AmooUpete To kKaAdBI péoa oTo Bnkap! vy Slatnpeite Ty mayidevon. Mpocoxn:
Edv avTipeTwioete SUGKONA KATA TNV agpaipean Tou Kahablou and Tov Topo,
Hn Xpnotporojoete umepBoAkn} SUvapn. Mropeite va eQapUOCETE HETPIA
Suvapn Kheivovtag tn Aapr, yia T xeipokivntn Bpavon tou AiBou. Edv n Siodog
£ival aKOHA TIEPIOPICHEVN, EVOEXETAL VA EiVal ATTAPATNTN XEWPOUPYIKN EmépBaon.

ZInpeiwon: Aol apalpéoeTe GAOUG Toug AiBoug, 0 cupudTIvog 08nyog mou gixe TomoBeBei
TIPONYOUHEVWG MITOPE( va TTapapieivel T B£0n Tou, TPOKEIUEVOL va SIeUKoALVBED N elcaywyr
GN\wV KaBOSNYOUHEVWV HE CUPHA GUCKEUGV.

7. MeTov avaBoléa og kdtw Béon kat £kovtag amocUpel To KaAGd! péoa oTo Bnkapt,
QMOCUPETE APYA TN CUCKELN amd To KavAAl Epyaciag Tou evEooKoTTio, éwg GTou Yivel
opatr| N HETaBOAR XPWHATOG Tou KabeTrpa kat amokahugbei n Bupa Zip. AmacpalioTe Tov
GUPHATIVO 08NYO a6 TN GUCKEUN A0QPANONG GUPUATIVOU 08Ny Kat eKTEAETTE evaNNayr
ouppaTivou odnyou. ipocoxn: Edv n BUpa Zip ivat opartr kat tpaPrifete tn cuokeun
Q6 TO KAVAN EPYAGIAG LE TOV GUPHATIVO 08NYO A0PANGEVO OTr GUCKEUT a0PANoNG
GUPHATIVOU 08NyoU, VEEXETaL Vo TIPOKANBEL {ntd 0ToV auAG Tou GUPATIVOU 08nyoU.
Edv urooTei {nid 0 aulog Tou GUPHATIVOU 08NnyoU, AmoppiTe T GUCKEUH.

8. Ao@aNioTe MG TOV OUPHATIVO 08NY6 0T OUCKEUT A0PANIONG CuppdTivou odnyou Kat
APAIPECTE Tr) CUOKEUT OO TO KAV £PYACiag TOU EVEOOKOTTOU.

P . . P

Kava mv me ™m 1 HETIC

KateuBuvTrpieg 0dnyieg Tou 1§, oag yia froloyika i 1aTpika anéfAnTa.

MAGYAR

RENDELTETES
Az eszkoz epekdvek és idegen testek endoszkopos eltavolitasara szolgal.

MEGJEGYZESEK

Az eszkoz kizérolag egyszeri hasznalatra szolgél. Az djrafelhasznélasra valo el6készités,
az Ujrasterilizalas és/vagy az Ujrafelhasznalas az eszkéz meghibasodasahoz és/vagy
betegségatvitelhez vezethet.

A feltiintetett rendeltetési teriileteken kiviil az eszkdzt mas célra ne alkalmazza.

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

Szaraz helyen tartando, szélséséges hmérsékleti értékektdl védve.
Ezt az eszkozt csak képzett egészségligyi szakember hasznélhatja.

ELLENJAVALLATOK
Az ellenjavallatok tobbek kozott azok, amelyek a ké vagy idegen test eltavolitasaval
kapcsolatosan végrehajtandé elsédleges eljérasra vonatkoznak.

Ha ez az eszk6z epeké eltavolitasara hasznalatos, az ellenjavallatok tébbek kézétt magukba
foglaljak a ké és a kosar akadalytalan 4thaladasat meggatolé ampullanyilast.

Tovabbi ellenjavallatok tobbek kozott: epeperforacio.

LEHETSEGES KOMPLIKACIOK

A gasztrointesztinalis endoszkopia és az ERCP lehetséges komplikacioi tobbek kozt: pankreatitisz,
kolangitisz, szepszis, perforacio, vérzés, aspiracio, laz, fertézés, alacsony vérnyomas, allergias
reakcid, légzési elégtelenség vagy légzésledllas, szivaritmia vagy szivmegallas.

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

OVINTEZKEDESEK
Az eszkoz szémaéra sziikséges legkisebb csatornaméretet lésd a tajékoztaton.

Ha az eszkéz epekdvek eltavolitasara hasznélatos, fel kell mérni a k6 és az ampullanyilas
meéretét annak meghatarozasa céljabol, hogy sziikség van-e sphincterotémiara. Amennyiben
sphincterotémidra van sziikség, minden vonatkozo dvintézkedést, figyelmeztetést és
ellenjavallatot figyelembe kell venni.

Ezt az eszkdzt soha ne tekerje Gssze 20 cm-nél kisebb dtmérére.

FIGYELMEZTETESEK

Ha a kovet ezzel a kosarral endoszképosan nem lehet eltavolitani, egy kompatibilis feltolté/
k6226 eszkoz és/vagy a Soehendra® kéziizé fogantyuval elldtott Conquest TTC® k6zizé kébel
sziikséges a ké mechanikus Uton torténd Gsszezuizasara és eltavolitasanak elésegitésére.

A kézUzés alatt a kosar huzaljai eltérhetnek és/vagy a ké betomorodésére keriilhet sor, sebészeti
beavatkozast téve sziikségessé.

A RENDSZER ELOKESZITESE
Oblitse 4t a folyadékbefecskendezési nyilast kontrasztanyaggal, az 8sszes levegé
kiszoritasa érdekében.

HASZNALATI UTASITAS (Lasd a dokumentum végén 1évé diagramot.)

1. Sziintesse meg a vezetédrot rogzitését a vezetddrot rogzité eszkozben, majd tolja elére
a kosarkatéter csticsat az el6re behelyezett vezetédréton. Gy6zédjon meg arrél, hogy
a vezet6drot kilép a katéterbdl a Zip nyilasnal.

2. Vezesse be az eszkozt az endoszkdp munkacsatorndjaba, régzitse Ujra a vezetédrotot
a vezetSdrot régzité eszkdzben. Nyitott emelé mellett tolja elére a kosarat kis Iépésekben,
amig az endoszképosan lathatéva nem valik az endoszkdpbdl valo kilépésekor.

3. Endoszképosan és fluoroszkdposan tegye lathatova az eltavolitando objektumot, majd tolja
elre a kosarat megfelelé helyzetbe. Megjegyzés: A kontrasztbefecskendezési nyilason at
befecskendezett kontrasztanyag segitheti a fluoroszkopias képalkotast. A kosar kiterjesztése
elétt pozicionalja a kosarhivelyt a célponton tul. Megjegyzés: Kontrasztbefecskendezés
végrehajthato helyén tartott vezetdrottal.

4.  Er6sitse meg, hogy a kosarhively a célponthoz képest a kivant helyzetben van.

5. Lassan tolja el6re a kosarat, kifelé a hiivelybél. Helyezze a kosarat az eltévolitandé objektum
koré, majd lassan huizza vissza, amig meg nem torténik a befogas.

6. Huzza vissza a kosarat a hiivelybe a befogas fenntartasa mellett. Vigyazat: Ha nehézségek
lépnek fel a kosér vezetékbdl valo eltavolitasakor, ne fejtsen ki tulzott erét. A ké manualis
osszetdrése érdekében a fogok zarasaval mérsékelt erd alkalmazhato. Ha az athaladas
tovabbra is lehetetlen, sebészeti beavatkozasra lehet sziikség.

Megjegyzés: Az 6sszes ké eltavolitasa utén az el6z6leg behelyezett vezetddrot a helyén
maradhat, a vezetédrottal fel 1d6 egyéb eszkdzok bejuttatdsanak megkonnyitése céljabol.

7. Lentlévd emel6 és a hiivelybe visszahtzott kosar mellett, lassan hiizza vissza az eszkozt
az endoszkép munkacsatornajabol mindadig, amig a katéter szinvaltozasa lathato
valik és a Zip nyilas kiviilre keriil. Sziintesse meg a vezetédrot rogzitését a vezetGdrot
r6gzit6 eszkdzben, majd hajtson végre vezetddrotcserét. Vigyazat: A vezetSdrétiumen
megsériilhet, ha a Zip nyilas lathato, és az eszkozt a vezet6drot rogzits eszkozbe rogzitett
vezet6drot mellett hiizzak vissza a munkacsatornabél. Ha a vezetédrotlumen megsérdilt,
dobja ki az eszkozt.

8. Rogzitse Ujra a vezetddrotot a vezetédrot régzitd eszkozben, majd vegye ki az eszkozt
az endoszkop munkacsatornajabol.

Az eljaras végeztével a bi il élyes orvosi

el6irasok szerint dobja szemétbe az eszkozt.

ITALIANO

USO PREVISTO

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

NOTE

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

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

Non usare il dispositivo se, al momento della consegna, la confezione é aperta o danneggiata.
Esaminare visivamente il dispositivo prestando particolare attenzione all'eventuale presenza
di attorcigliamenti, piegamenti e rotture. In caso di anomalie in grado di compromettere

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

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

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

CONTROINDICAZIONI
Le controindicazioni includono quelle specifiche alla procedura principale da eseguire
contestualmente alla rimozione del calcolo o del corpo estraneo.

Luso del presente dispositivo & previsto per I'asportazione di calcoli biliari. Le controindicazioni
includono un‘apertura dell'ampolla inadeguata al passaggio senza ostacoli del calcolo
e del cestello.

Le ulteriori controindicazioni includono, senza limitazioni, la perforazione biliare.

POTENZIALI COMPLICANZE

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

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

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

Se si prevede |'uso del presente dispositivo per I'asportazione dei calcoli biliari, per determinare

se & necessario praticare la sfinterotomia occorre valutare le dimensioni del calcolo e dell'orifizio
dell'ampolla. Se & necessario praticare la sfinterotomia, rispettare tutte le opportune avvertenze,
precauzioni e controindicazioni.

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

AVVERTENZE

Se la rimozione endoscopica del calcolo risulta impossibile con questo cestello, & necessario
usare un dispositivo di gonfiaggio/litotritore compatibile e/o il cavo litotritore Conquest
TTC® con impugnatura per litotritore Soehendra® per frantumare meccanicamente

il calcolo e agevolarne l'asportazione.

Durante la litotripsia, la possibile rottura dei fili dei cestelli e/o l'ostruzione ad opera del calcolo
possono rendere necessario un intervento chirurgico.

PREPARAZIONE DEL SISTEMA
Lavare il raccordo di iniezione con mezzo di contrasto per espellere tutta I'aria presente.

ISTRUZIONI PER L'USO (Vedere lillustrazione alla fine delle presenti istruzioni.,)

1. Sbloccare la guida dal dispositivo di blocco della guida e fare avanzare la punta del catetere
a cestello sulla guida precedentemente posizionata, accertandosi che la guida fuoriesca dal
raccordo Zip del catetere.

2. Inserire il dispositivo nel canale operativo dellendoscopio e bloccare nuovamente la guida
nel dispositivo di blocco della guida. Con I'elevatore aperto, fare avanzare il cestello in piccoli
incrementi fino a osservarne la fuoriuscita dall'endoscopio in endoscopia.

3. Visualizzare in endoscopia e fluoroscopia l'oggetto da asportare e fare avanzare il cestello
fino a raggiungere la posizione opportuna. Nota - E possibile migliorare la visualizzazione
fluoroscopica iniettando mezzo di contrasto attraverso 'apposito raccordo di iniezione.
Prima di estendere il cestello, posizionare la guaina del cestello oltre l'oggetto da asportare.
Nota - Con la guida in posizione & possibile eseguire I'iniezione di mezzo di contrasto.

4. Confermare che la guaina del cestello si trovi nella posizione desiderata rispetto alloggetto
da asportare.

5. Fare fuoriuscire lentamente il cestello dalla guaina. Collocare il cestello attorno all'oggetto
da asportare e ritirarlo lentamente fino a ottenerne la cattura.

6. Ritirare il cestello nella guaina, mantenendo intrappolato l'oggetto. Attenzione - In caso
di difficolta durante l'estrazione del cestello dal dotto, non usare una forza eccessiva.
E possibile applicare una forza moderata chiudendo limpugnatura per frammentare
manualmente il calcolo. Se il passaggio risulta ancora ostacolato, puo essere necessario
intervenire chirurgicamente.

Nota - Dopo la rimozione di tutti i calcoli, & possibile lasciare in posizione la guida
precedentemente posizionata, in modo da agevolare l'introduzione di altri dispositivi filo-guidati.

7. Con lelevatore abbassato e il cestello ritirato allinterno della guaina, ritirare lentamente
il dispositivo dal canale operativo dellendoscopio fino a rilevare il cambiamento del colore
del catetere e l'esposizione del raccordo Zip. Sbloccare la guida dal dispositivo di blocco
della guida ed eseguire uno scambio su guida. Attenzione - Se il raccordo Zip & visibile
el dispositivo viene tirato dal canale operativo con la guida bloccata nel dispositivo
di blocco della guida, & possibile che il lume per la guida subisca danni. In caso di danni
al lume per la guida, eliminare il dispositivo.

8. Bloccare nuovamente la guida nel dispositivo di blocco della guida ed estrarre il dispositivo
dal canale operativo dellendoscopio.

Al I della pi | limi il di: itivo in conformita alle disposizi
della struttura sanitaria relative ai

ifiuti medici pericolosi dal punto di vista biologico.

TILTENKT BRUK

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

Denne anordningen er kun beregnet til engangsbruk. Forsgk pa bearbeiding for gjenbruk,
resterilisering og/eller gjenbruk kan fere til funksjonssvikt og/eller overfaring av sykdom.

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



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

Oppbevares tgrt og uten & utsettes for ekstreme temperaturer.
Denne anordningen skal kun brukes av kvalifisert helsepersonell med relevant opplaring.

KONTRAINDIKASJONER
Kontraindikasjoner inkluderer de som er spesifikke til det primaere inngrepet som skal utferes i
sammenheng med flering av en sten eller et fremmedlegeme.

Hvis anordningen skal brukes til fierning av gallesten, omfatter kontraindikasjonene en
ampulla-apning som ikke er stor nok til & tillate uhindret passasje av sten og kurv.

Andre kontraindikasjoner inkluderer, men er ikke begrenset til: perforasjon av gallegangen.

MULIGE KOMPLIKASJONER

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

Andre potensielle komplikasjoner forbundet med bruken av en uttrekkingskurv inkluderer,
men er ikke begrenset til: objektet setter seg fast, aspirasjon av fremmedlegeme, lokalisert
inflammasjon, trykknekrose.

FORHOLDSREGLER
Se produktetiketten pa pakningen for & finne den minste kanalsterrelsen som beheves for
denne anordningen.

Huvis anordningen skal brukes til fierning av gallesten, mé vurdering av stensterrelse og ampulla-
apningen utferes for & avgjore om det er nedvendig med sfinkterotomi. Hvis sfinkterotomi er
nedvendig, md alle relevante forsiktighetsregler, advarsler og kontraindikasjoner overholdes.

Denne anordningen mé aldri veere kveilet opp i mindre enn 20 cm i diameter.

ADVARSLER

Hvis en sten ikke kan fiernes endoskopisk med denne kurven, er det nedvendig med en
kompatibel inflaterings-/litotriptoranordning og/eller Conquest TTC® litotriptorkabel med
Soehendra® litotriptorhandtak for a knuse stenen mekanisk og bidra til fierning.

Kurvtradene kan knuses og/eller stenen kan sette seg fast under litotripsi, slik at kirurgisk
intervensjon blir nedvendig.

KLARGJ@RING AV SYSTEMET
Skyll injeksjonsporten med kontrastmiddel for & fierne all luft.

BRUKSANVISNING (Se diagrammet pa slutten av dokumentet.)

1. Lés opp ledevaieren fra ledevaierens laseutstyr og far kurvkateterets spiss over den
forhandsplasserte ledevaieren samtidig som du sikrer at ledevaieren kommer ut av kateteret
ved Zip-porten.

2. Foranordningen inn i endoskopets arbeidskanal, og las ledevaieren til ledevaierens
laseutstyr igjen. Med elevatoren apen fares kurven frem i korte trinn til det kan visualiseres
endoskopisk at kurven kommer ut av skopet.

3. Visualiser uttrekkingsmélet endoskopisk og fluoroskopisk og fer kurven frem til en egnet
posisjon. Merknad: Fluoroskopisk visualisering kan forbedres ved & injisere kontrastmiddel
gjennom injiseringsporten for kontrastmiddel. Posisjoner kurvhylsen forbi malet for kurven
forlenges. Merknad: Injisering av kontrastmiddel kan utferes med ledevaieren pa plass.

4. Bekreft ensket posisjon for kurvhylsen i forhold til malet.

5. Forkurven langsomt ut av hylsen. Plasser kurven rundt uttrekkingsmalet og trekk langsomt
tilbake helt til innfanging er oppnédd.

6. Trekk kurven tilbake inn i hylsen samtidig som innfangingen opprettholdes. Forsiktig:
Hvis det oppstar vanskeligheter med a fierne kurven fra gangen, skal det ikke brukes
overdreven kraft. Moderat kraft kan paferes ved & lukke handtaket for a knuse stenen
manuelt. Hvis passasjen fortsatt er begrenset, kan det bli ngdvendig a utfore et
kirurgisk inngrep.

Merknad: Etter fierning av alle stener kan den tidligere anlagte ledevaieren forbli i posisjon for &
lette innfering av andre anordninger som bruker ledevaiere.

7. Med elevatoren nede og kurven trukket tilbake inn i hylsen trekker du langsomt
anordningen tilbake ut av endoskopets arbeidskanal til kateterets fargeendring er synlig
og Zip-porten er eksponert. Las opp ledevaieren fra ledevaierens laseutstyr og utfer
ledevaierbyttet. Forsiktig: Skade pa ledevaierens lumen kan forekomme hvis Zip-porten
er synlig og anordningen trekkes fra arbeidskanalen mens ledevaieren er last fast til
ledevaierens laseutstyr. Hvis ledevaierens lumen er skadet, skal anordningen kastes.

8. Las ledevaieren til ledevaierens laseutstyr pa nytt og fiern anordningen fra
endoskopets arbeidskanal.

i henhold til syket ingslinjer for

Etter utfortinngrep k
medisinsk biologisk farlig avfall.

POLSKI

PRZEZNACZENIE WYROBU
Niniejszy wyrob jest uzywany do endoskopowego usuwania kamieni zétciowych i ciat obcych.

UWAGI

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

Urzadzenia nie nalezy uzywac do jakichkolwiek innych celow, niezgodnych
z podanym przeznaczeniem.

Nie uzywac wyrobu, jesli otrzymane opakowanie jest otwarte lub uszkodzone. Obejrze¢ wyréb
zwracajac szczegdlng uwage na zatamania, zagiecia i pekniecia. Nie uzywac w przypadku
znalezienia nieprawidtowosci, ktéra moze uniemozliwi¢ wiasciwe dziatanie. Nalezy zwrdci¢

sie do firmy Cook o zgode na zwrot urzadzenia.

Przechowywac w suchym miejscu, z dala od skrajnych temperatur.
Niniejsze urzadzenie moze by¢ stosowane wylacznie przez wyszkolony personel medyczny.

PRZECIWWSKAZANIA
Przeciwwskazania obejmuja powiktania wiasciwe dla pierwotnej procedury endoskopowej,
przeprowadzanej w celu usuwania kamienia lub ciata obcego.

Jezeli niniejszy wyrdb ma zosta¢ uzyty do ekstrakcji kamienia zétciowego, przeciwwskazania
obejmuijga zbyt maty otwér brodawki dwunastniczej, aby umozliwi¢ bezprzeszkodowe przejscie
kamienia i koszyka.

Do dodatkowych przeciwwskazar naleza, m.in. perforacja drég zoétciowych.

MOZLIWE POWIKLANIA

Do potencjalnych powiktar zwigzanych z endoskopia przewodu pokarmowego i ECPW
(endoskopowa cholangiopankreatografia wsteczna) naleza miedzy innymi: zapalenie trzustki,
zapalenie drég zotciowych, posocznica, perforacja, krwotok, zachtysniecie, goraczka, zakazenie,
hipotonia, reakcja alergiczna, depresja oddechowa lub zatrzymanie oddechu, zaburzenia rytmu
serca lub zatrzymanie krazenia.

Do innych potencjalnych powikiari zwigzanych z ekstrakcja przy uzyciu koszyka naleza miedzy
innymi: zaklinowanie obiektu, aspiracja ciata obcego, miejscowe zapalenie, martwica z ucisku.

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

Jezeli wyréb jest przeznaczone do usuwania kamieni zotciowych, nalezy przeprowadzi¢
oszacowanie rozmiaru kamienia i ujscia brodawki dwunastniczej, aby okresli¢ koniecznos¢
sfinkterotomii. Jesli konieczne jest wykonanie sfinkterotomii, nalezy przestrzegac wszystkich
wiasciwych srodkéw ostroznosci, ostrzezen i przeciwwskazan.

Nie nalezy zwijac tego urzadzenia w zwoj o $rednicy mniejszej niz 20 cm.

OSTRZEZENIA

Jesli nie mozna usunac¢ kamienia endoskopowo przy uzyciu koszyka, konieczne jest
zastosowanie kompatybilnego urzadzenia do poszerzania/litotryptora i/lub przewodu
litotryptora Conquest TTC® z uchwytem litotryptora Soehendra® w celu mechanicznego
skruszenia kamienia i utatwienia jego usuniecia.

Podczas litotrypsji moze nastapi¢ odtamanie drutéw koszyka i/lub wklinowanie kamienia,
wymagajace interwendji chirurgicznej.

PRZYGOTOWANIE SYSTEMU

Przeptuka¢ port do wstrzykiwar srodkiem kontrastowym, aby usuna¢ powietrze.

INSTRUKCJA STOSOWANIA (Zob. schemat w koricowej czesci dokumentu.)

1. Odblokowa¢ prowadnik z naktadki blokujacej i wsuwac koricéwke cewnika koszyka po
wstepnie umiejscowionym prowadniku, upewniajac sig, ze prowadnik wyjdzie z cewnika
przez port Zip.

2. Wprowadzi¢ wyréb do kanatu roboczego endoskopu, ponownie zablokowa¢ prowadnik
na naktadce blokujacej. Przy otwartym elewatorze wsuwac narzedzie krétkimi odcinkami
do momentu, gdy bedzie widoczne jak opuszcza endoskop.

3. Endoskopowo i fluoroskopowo uwidoczni¢ obiekt ekstrakgji i wsuwac koszyk do zadanej
pozycji. Uwaga: Uwidocznienie za pomoca fluoroskopii mozna wzmocnic wstrzykujac
sSrodek kontrastowy przez port do wstrzykiwar kontrastu. Umiesci¢ koszulke koszyka poza
celem przed rozszerzeniem koszyka. Uwaga: Wstrzykiwanie srodka kontrastowego mozna
wykonag, gdy prowadnik znajduje sie na miejscu.

4. Potwierdzi¢ zadane potozenie koszulki koszyka wzgledem celu.

5. Powoli wysungc koszyk z koszulki. Umiesci¢ koszyk wokét celu ekstrakgji i powoli wyciggac,
az do uchwycenia przedmiotu.

6. Wycofac koszyk do koszulki utrzymujac przedmiot wewnatrz. Przestroga: W przypadku
trudnosci z wyjmowaniem koszyka z przewodu nie nalezy stosowaé nadmiernej sity.
Mozna uzy¢ umiarkowanej sity poprzez zamkniecie uchwytu, aby recznie skruszy¢ kamien.
Jesli przemieszczenie jest nadal niemozliwe, konieczna moze by¢ interwencja chirurgiczna.

Uwaga: Po usunieciu wszystkich kamieni, umieszczony wczesniej prowadnik mozna
pozostawi¢ w danym potozeniu, aby utatwi¢ wprowadzenie innych urzadzen wymagajacych
stosowania prowadnika.

7. Przy elewatorze skierowanym do dotu i koszyku wycofanym do koszulki, powoli
wysuwac wyréb z kanatu roboczego endoskopu do momentu, az bedzie widoczna
zmiana koloru cewnika i odstoniety port Zip. Odblokowa¢ prowadnik na nakfadce
blokujacej i przeprowadzi¢ wymiane prowadnika. Przestroga: Uszkodzenie kanatu
prowadnika, gdy port Zip jest widoczny i wyrdb jest wysuniety z kanatu roboczego,
moze spowodowac zablokowanie prowadnika na naktadce blokujacej. Jezeli
uszkodzony jest kanat prowadnika, wyrdb nalezy wyrzucic.

8. Zablokowac¢ ponownie prowadnik na naktadce blokujacej i usuna¢ cewnik z kanatu

roboczego endoskopu.
Po zakoriczeniu zabiegu pozby¢ si¢ wyrobu dnie z zal iami danej pl. ki
dotyczacymi odpadow medyczny iacych zagrozenie biologi

PORTUGUES

UTILIZAGAO PREVISTA
Este dispositivo destina-se a remogao endoscdpica de célculos biliares e corpos estranhos.

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

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

Se, no momento da recepgao, a embalagem se encontrar aberta ou danificada, nao utilize
o produto. Inspeccione visualmente com particular atengéo a vincos, dobras e fracturas.
Se detectar alguma anomalia que impega um funcionamento correcto do produto,

n&o o utilize. Avise a Cook para obter uma autorizagao de devolucao do produto.

Guarde num local seco, afastado de temperaturas extremas.

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

CONTRA-INDICAGOES
As contra-indicagdes incluem aquelas especificas do procedimento principal a ser realizado
em conjunto com a remogao de um célculo ou corpo estranho.

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

Outras contra-indicagdes incluem, entre outras, a perfuracao do canal biliar.

POTENCIAIS COMPLICAGOES

As potenciais complicagdes associadas a endoscopia gastrointestinal e 8 CPRE incluem, mas nao
se limitam a: pancreatite, colangite, sépsis, perfuragao, hemorragia, aspiracao, febre, infecgao,
hipotensao, reaccao alérgica, depressao ou paragem respiratdria e arritmia ou paragem cardiaca.

Outras potenciais complicagdes associadas a utilizagdo de um cesto de extracgao incluem,
mas ndo se limitam a: ocluséo pelo objecto, aspiragao de corpo estranho, inflamagéo localizada
€ necrose por pressao.

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

Se o dispositivo for utilizado para a remocao de calculos biliares, é necessario avaliar as
dimensées do célculo e o orificio da ampola, para determinar se ha necessidade de realizar
uma esfincterotomia. Se a esfincterotomia se revelar necessaria, deverao ser cumpridas todas
as precaugoes, adverténcias e contra-indicagoes.

Este dispositivo nunca deve ser enrolado de modo a ficar com um didmetro inferior a 20 cm.
ADVERTENCIAS

Se nao for possivel a remogao endoscépica de um célculo com este cesto, é necessério

um dispositivo de insuflagao/litotriptor compativel e/ou o cabo litotriptor Conquest TTC®
com o punho de litotriptor Soehendra® para fragmentar o célculo por meios mecanicos e,
assim, ajudar na sua remogao.

Durante a litotripsia, os fios do cesto podem partir-se e/ou pode haver ocluséo pelo calculo,
0 que conduz a necessidade de uma intervengao cirdrgica.



PREPARAGAO DO SISTEMA
Irrigue o orificio de injecgdo com meio de contraste, para expelir todo o ar.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO (Consulte o diagrama no fim do documento.)

1. Solte o fio guia do dispositivo de fixagao de fio guia e avance a ponta da bainha
do cesto sobre o fio guia pré-posicionado, assegurando-se de que o fio guia sai
do cateter pelo orificio “zip”.

2. Introduza o dispositivo dentro do canal acessério do endoscopio e volte a prender o fio guia
no dispositivo de fixacao de fio guia. Com o elevador aberto, avance o cesto, pouco a pouco,
até o visualizar, por via endoscopica, a sair do endoscopio.

3. Visualize, por endoscopia e fluoroscopia, o alvo da extracgao e avance o cesto até a posi¢ao
adequada. Observagao: A visualizacao fluoroscopica pode ser melhorada injectando meio
de contraste através do orificio de injecgdo de meio de contraste. Antes de alargar o cesto,
posicione a bainha do cesto numa posicao além do alvo. Observagao: Pode efectuar
ainjecgao de meio de contraste com o fio guia colocado.

4. Confirme que a bainha do cesto esta na posi¢ado desejada em relacéo ao alvo.

5. Avance lentamente o cesto para fora da bainha. Posicione o cesto em redor do alvo
da extraccao e recue lentamente até conseguir o aprisionamento do objecto.

6. Recue o cesto para dentro da bainha, a0 mesmo tempo que mantém o objecto
preso. Atengao: Se sentir dificuldade ao retirar o cesto do canal, ndo exerca uma for¢a
excessiva. Podera aplicar uma forca ligeira fechando o punho para fracturar manualmente
0 célculo. Se continuar a haver dificuldades de passagem, poderd ser necessaria uma
intervencdo cirdrgica.

Observacao: Depois de terem sido removidos todos os calculos, o fio guia pré-colocado
pode ficar na devida posicéo, por forma a facilitar a introdugéo de outros dispositivos
guiados por fio guia.

7. Com o elevador para baixo e o cesto recolhido dentro da bainha, retire lentamente
o dispositivo do canal acessério do endoscdpio até a mudanga de cor do cateter ser
visivel e o orificio “zip” ficar exposto. Solte o fio guia do dispositivo de fixagao de fio guia
e proceda a uma troca de fio guia. Atengao: O limen do fio guia podera ficar danificado
se o orificio “zip” estiver visivel e o dispositivo for puxado do canal acessério estando o fio
qguia preso no dispositivo de fixacao de fio guia. Se o limen do fio guia estiver danificado,
elimine o dispositivo.

8. Volte a prender o fio guia dentro do dispositivo de fixacao de fio guia e retire o dispositivo
do canal acessoério do endoscopio.

di elimine o di: itivo de acordo com as normas

a perigosos.

INDICACIONES

Este dispositivo se utiliza para la extraccion endoscopica de célculos biliares y cuerpos extranos.
NOTAS

Este dispositivo esta concebido para un solo uso. Cualquier intento de reprocesar, reesterilizar

o reutilizar el dispositivo puede hacer que éste falle u ocasionar la transmision de enfermedades.

Quando terminar o p

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

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

Almacénelo en un lugar seco y protegido de temperaturas extremas.
Este dispositivo s6lo pueden utilizarlo profesionales sanitarios cualificados.

CONTRAINDICACIONES
Las contraindicaciones incluyen las especificas del procedimiento primario que se realice junto
con la extraccion de un célculo o de un cuerpo extrario.

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

Otras contraindicaciones incluyen, entre otras: perforacion biliar.

COMPLICACIONES POSIBLES

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

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

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

Si este dispositivo va a utilizarse para extraer calculos biliares, deben evaluarse el tamario del
célculo y el del orificio de la ampolla para determinar si es necesario realizar una esfinterotomia.
Si se requiere una esfinterotomia, deben tenerse en cuenta todas las precauciones,

las advertencias y las contraindicaciones apropiadas.

Este dispositivo nunca debe enrollarse en circulos de menos de 20 cm de didmetro.

ADVERTENCIAS

Si no es posible extraer endoscopicamente un calculo con esta cesta, es necesario utilizar

un dispositivo litotriptor/de hinchado compatible o el cable litotriptor Conquest TTC® con

el mango litotriptor Soehendra® para triturar mecanicamente el calculo y facilitar su extraccion.

Durante la litotricia, es posible que los alambres de la cesta se fragmenten o que se produzca
impactacion del calculo, en cuyo caso seria necesaria una intervencién quirtrgica.

PREPARACION DEL SISTEMA
Lave el orificio de inyeccion con contraste para expulsar todo el aire.

INSTRUCCIONES DE USO (Consulte el diagrama que hay al final del documento.)

1. Desprenda la guia del dispositivo para fijacion de guias y haga avanzar la punta del catéter
cesta sobre la guia colocada previamente, asegurandose de que la guia salga del catéter por
el orificio para intercambio.

2. Introduzca el dispositivo en el canal de accesorios del endoscopio y vuelva a fijar la guia
en el interior del dispositivo para fijacion de guias. Con el elevador abierto, haga avanzar la
cesta poco a poco hasta que pueda visualizarse endoscépicamente saliendo del endoscopio.

3. Utilizando endoscopia y fluoroscopia, visualice el objeto que quiera extraer y haga avanzar
la cesta hasta la posicion apropiada. Nota: La visualizacion fluoroscopica puede mejorarse
inyectando contraste a través del orificio de inyeccion. Coloque la vaina de la cesta mas alla
del objeto que quiera extraerse antes de extender la cesta. Nota: Puede inyectarse contraste
con la guia colocada.

4. Confirme que la posicion de la vaina de la cesta respecto al objeto que quiera extraer
sea la deseada.

5. Haga avanzar lentamente la cesta para sacarla de la vaina. Coloque la cesta alrededor del
objeto que quiera extraer y retraigala lentamente hasta atraparlo.

6. Retire la cesta al interior de la vaina mientras mantiene el objeto atrapado. Aviso: Si tiene
dificultades para extraer la cesta del conducto, no aplique demasiada fuerza. Puede aplicar
una fuerza moderada cerrando el mango para fracturar manualmente el calculo. Si el paso
aun estd restringido, es posible que sea necesaria una intervencién quirdrgica.

Nota: Tras extraer todos los calculos, la guia colocada previamente puede dejarse en posicion
para facilitar la introduccion de otros dispositivos dirigidos con guias.

7. Con el elevador bajado y la cesta retraida en el interior de la vaina, extraiga lentamente
el dispositivo del canal de accesorios del endoscopio hasta que pueda verse el cambio
de color del catéter y el orificio para intercambio quede al descubierto. Desprenda la
qguia del dispositivo para fijacion de guias y lleve a cabo un intercambio de guias. Aviso:
La luz de la guia puede resultar dafiada si el orificio para intercambio esta visible y se tira
del dispositivo para extraerlo del canal de accesorios con la guia fijada al dispositivo para
fijacion de guias. Deseche el dispositivo si la luz de la guia esta dafada.

8. Vuelva a fijar la guia en el interior del dispositivo para fijacion de guias y extraiga
el dispositivo del canal de accesorios del endoscopio.

Tras finalizar el pr imi deseche el di: itivo seguin las pautas del centro para
SVENSKA
AVSEDD ANVANDNING

Instrumentet anvéands for endoskopiskt avldgsnande av gallstenar och frammande féremal.

ANTECKNINGAR

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

Anvénd inte denna anordning for ndgot annat syfte &n den avsedda anvandning som anges.

Anvénd ej om forpackningen ar 6ppnad eller skadad nar den mottages. Undersok den visuellt
och leta speciellt efter veck, bojar och brott. Anvand inte om en abnormitet upptécks vilken
kan férhindra korrekt arbetsforhallande. Meddela Cook for returauktorisering.

Forvaras pa torr plats och pa avstand fran extrem temperatur.
Anvéndning av detta instrument begrénsas till utbildad sjukvérdspersonal.

KONTRAINDIKATIONER
Kontraindikationerna inbegriper de kontraindikationer som &r specifika for det priméra ingrepp
som ska utféras samtidigt som sten eller frimmande foremal avlagsnas.

Om detta instrument ska anvéndas for gallstensextraktion omfattar kontraindikationerna
en ampullédr 6ppning som &r otillrécklig fér ohindrad passage av sten och korg.

Ytterligare kontraindikationer omfattar, men begrénsas inte till, biliar perforation.

POTENTIELLA KOMPLIKATIONER

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

Andra potentiella komplikationer knutna till anvéndning av extraktionskorg omfattar, men
begrénsas inte till: impaktion av féremalet, aspiration av frammande féremal, begréansad
inflammation, trycknekros.

FORSIKTIGHETSATGARDER
Se forpackningsetiketten for minsta kanalstorlek som krévs for detta instrument.

Om instrumentet ska anvéndas for avldgsnande av gallstenar maste storleken pa stenen och den
ampulléra ppningen bedémas, for att faststélla om sfinkterotomi krévs. Om sfinkterotomi krévs
maste alla tillampliga forsiktighetsatgarder, varningar och kontraindikationer iakttas.

Detta instrument ska aldrig rullas ihop med mindre diameter &n 20 cm.

VARNINGAR

Om en sten inte kan avldgsnas pé& endoskopisk vag med denna korg krévs en kompatibel
fylinings-/litotriptoranordning och/eller Conquest TTC® litotriptorkabel med Soehendra®
litotriptorhandtag for att mekaniskt krossa stenen och underlatta avlagsnandet.

Vid litotripsi kan korgtradar ga sonder och/eller stenimpaktion uppst, s att kirurgiskt
ingrepp kravs.

FORBEREDELSE AV SYSTEMET

Spola injektionsporten med kontrastmedel for att tdmma den pa all luft.

BRUKSANVISNING (Se diagrammet i slutet av dokumentet.)

1. Frigor ledaren fran ledarlasenheten och for in korgkateterns spets ver den férplacerade
ledaren, medan du sékerstéller att ledaren sticker ut ur katetern vid zip-porten.

2. Forininstrumentet i endoskopets arbetskanal och Ias fast ledaren i ledarlésenheten igen.
Hall bryggan 6ppen och for fram korgen med korta intervall tills endoskopisk visualisering
visar att den sticker ut ur skopet.

3. Visualisera extraktionsmalomradet endoskopiskt och fluoroskopiskt, och for fram korgen
till ampligt lage. Obs! Fluoroskopisk visualisering kan forbattras genom att kontrastmedel
injiceras genom porten for kontrastmedelsinjektion. Placera korghylsan bortom mélomradet
innan korgen strécks ut. Obs! Kontrastmedelsinjektion kan utféras dé ledaren sitter pa plats.

4. Bekrafta lampligt ldge for korghylsan i relation till m&lomradet.

5. Forlangsamt ut korgen ur hylsan. Placera korgen runt extraktionsmalomradet och dra
forsiktigt tillbaka den tills foremalet har fangats in.

6. Drain korgen i hylsan samtidigt som féremélet halls kvar. Var forsiktig: Om det uppstar
svarigheter nar korgen avldgsnas fran gangen ska 6verdriven kraft inte tillimpas. Mattlig
kraft kan appliceras genom att handtaget stangs for att manuellt bryta sonder stenen.

Om passagen fortfarande &r begrénsad kan kirurgiskt ingrepp bli nédvéandigt.

Obs! Sedan alla stenar har avldgsnats kan den tidigare placerade ledaren ldmnas pa plats, for att
underlétta inforing av andra ledarledda produkter.

7. Med bryggan nedfélld och korgen tillbakadragen i hylsan ska instrumentet langsamt
dras tillbaka fran endoskopets arbetskanal tills katetern synligt andrar férg och zip-porten
exponeras. Ls upp ledaren fran ledarldsenheten och utfér utbytet av ledaren. Var forsiktig:
Ledarlumen kan skadas om zip-porten syns och instrumentet dras ut ur arbetskanalen med
ledaren fastlast i ledarlasenheten. Om ledarlumen skadas ska instrumentet kasseras.

8. Lasfast ledaren i ledarlasenheten igen och avlagsna instrumentet fran
endoskopets arbetskanal.

Nar ingrepp k i enligt instituti faststallda rutiner for
biofarligt medicinskt avfall.
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Injection Port
Injekéni port
Injektionsport
Injectiepoort
Orifice d'injection
Injektionsport
Oupa éyxuong
Folyadékbefecskendezési nyilas
Raccordo di iniezione
Injeksjonsport
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Zip Port
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Zip-port
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Zip-Port
Oupa Zip
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Zip-port
Port Zip
Orificio “zip”
Orificio para intercambio
Zip-port




This symbol on the label indicates that this device contains phthalates. Specific
phthalates contained in the device are identified beside or below the symbol by the
following acronyms:

«BBP: Benzyl butyl phthalate

«DBP: Di-n-butyl phthalate

<DEHP: Di(2-ethylhexyl) phthalate

«DIDP: Diisodecyl phthalate

«DINP: Diisononyl phthalate

«DIPP: Diisopentyl phthalate

«DMEP: Di(methoxyethyl) phthalate

«DNOP: Di-n-Octyl phthalate

«DNPP: Di-n-pentyl phthalate
Tento symbol na stitku znamena, Ze toto zafizeni obsahuje ftalaty. Konkrétni ftalaty
obsaZené v tomto zafizeni jsou identifikovany vedle symbolu nebo pod nim za
pouziti nasledujicich zkratek:

«BBP: benzylbutylftalat

«DBP: di-n-butylftalat
2-ethylhexyl)ftalat

«DIDP: diisodecylftalat

«DINP: diisononylftalat

«DIPP: opentylftalat

«DMEP: di(methoxyethyl)ftalat

«DNOP: di-n-oktylftalat

«DNPP: di-n-pentylftalat
Dette symbol pa meerkaten indikerer, at pro dul indehold, hthal. Specifikke

hal som dette produk lentificeres ved SIden af eller under
symbolet vha. fﬂlgende akronymer:

«BBP: Benzylbutylphthalat

«DBP: Di-n-butylphthalat

«DEHP: Di(2-ethylhexyl)- phthalat

«DIDP: Diisodecylphthalat

«DINP: Diisononylphthalat

«DIPP: Diisopentylphthalat

«DMEP: Di(methoxyethyl)- phthalat

«DNOP: Di-n-octylphthalat

«DNPP: Di-n-pentylphthalat
Dit symbool op het etiket wijst erop dat dit hulpmiddel ftalaten bevat. De specifieke
ftalaten in het hulpmiddel staan naast of onder het symbool aangeduid met de
volgende afkortingen:

«BBP: benzylbutylftalaat

«DBP: di-n-butylftalaat

«DEHP: di(2-ethylhexyl)ftalaat

«DIDP: di-isodecylftalaat

«DINP: di-isononylftalaat

«DIPP: di-isopentylftalaat

«DMEP: di(methoxyethyl)ftalaat

«DNPP: di-n-pentylftalaat
La présence de ce symbole sur I'éti indi que ce dispositif contient des
phtalates. Les phtalates spécifiques contenus dans ce dispositif sont identifiés a coté
ou sous le symbole a 'aide des acronymes suivants :
«BBP : Phtalate de butyle et de benzyle
«DBP : Phtalate de di-n-butyle
«DEHP : Phtalate de di-[2-éthylhexyle]
«DIDP : Phtalate de di-isodécyle
«DINP : Phtalate de d
«DIPP : Phtalate de di
«DMEP : Phtalate de di
«DNOP : Phtalate de di-n-octyle
«DNPP : Phtalate de di-n-pentyle
Dieses Symbol auf dem Etikett gibt an, dass dieses Produkt Phthalate enthilt.
Spezifische in diesem Produkt enthaltene Phthalate sind neben bzw. unter dem
Symbol durch die folgend y ichnet:
«BBP: Benzylbutylphthalat
«DBP: Di-n-butylphthalat
«DEHP: Di(2-ethylhexyl)phthalat
«DIDP: Diisodecylphthalat
«DINP: Diisononylphthalat
«DIPP: Diisopentylphthalat
«DMEP: Di(methoxyethyl)phthalat
*DNOP: Di-n-octylphthalat
«DNPP: Di-n-pentylphthalat
Au'ré To gUpBoAo omy sﬂKs’tu SnAwvel 6Tt uutr'] n 1 epiéxet @Oal
ZUYKEKPIY & G TIOU TIEPIEXOVTAL € AUTH TN 1]
avayvwpilovtat Simha i Katw amné to oupl}o)\o HE TA TAPAKATW AKPWVUHIA:
«BBP: ®Balikog BeviuhoBoutuleoTépag
«DBP: ®OaMko¢ Si-n-BoutuleoTépag
«DEHP: ®B8alikog 51(2-aiBuloefulo) eotépag
«DIDP: ®OaAikd¢ 81-10085eKUAECTEPAC
«DINP: ®Baliké¢ Si-icoevveileotépag
«DIPP: ®OaAIKOG S51-1GOTIEVTUAECTEPAG
«DMEP: ®8alikd¢ Si(peBofuaibulo) eotépag
+DNOP: ®BaAikd¢ S1-n-oKTUNeoTEPAG
«DNPP: ®Oalikd¢ S1-n-mevtuleoTtépag
Ezajel a clmken azt jeln, hogy ez az eszkoz ftalatokat tartalmaz. Az eszk6zben
lalh itdsara a jel mellett vagy alatt taldlhaté kovetkezé

roviditések szolgalnak:

<BBP: benzil-butil-ftalat

«DBP: di-n-butil-ftalat
(2-etil-hexil)-ftalat

«DIDP: diizodecil-ftalat

+DINP: diizononil-ftalat

«DIPP: diizopentil-ftalat

+DMEP: di-(metoxi-etil)-ftalat

<DNOP: di-n-oktil-ftalat

«DNPP: di-n-pentil-ftalat
Il presente simbolo apposto sull’etichetta indica che questo dispositivo contiene
ftalati. Specifici ftalati contenuti nel dispositivo sono identificati accanto al simbolo
o sotto di esso mediante i seguenti acronimi:

«BBP: Benzil-butilftalato

«DBP: Di-n-butil ftalato

«DEHP: Di(2-etilesil) ftalato

«DIDP: decil ftalato

«DINP: Di-isononil ftalato

«DIPP: Di-isopentil ftalato

+«DMEP: Di(metossietil) ftalato

«DNOP: Ftalato di diottile

«DNPP: Ftalato di dipentile
Dette symbolet pa etik betyr at anordni inneholder ftalater. Spesifikke
ftalater i anordningen er identifisert ved siden av eller under symbolet med
folgende forkortelser:

«BBP: benzyl-butyl-ftalat

«DBP: di-n-butyl-ftalat

«DEHP: di(-2-etylheksyl)-ftalat

«DIDP: diisodecyl-ftalat

«DINP: diisononyl-ftalat

«DIPP: diisopentyl-ftalat

<DMEP: di(-metoksyetyl)-ftalat

«DNOP: di-n-oktyl-ftalat

«DNPP: di-n-pentyl-ftalat
Ten symbol na etykiecie oznacza, ze urzadzenie zawiera ftalany. Specyficzne,
zawarte w urzadzeniu ftalany okresl 53 z boku symbolu lub pod nim przez
nastepujace skrotowce:

«BBP: ftalan benzylu-butylu

«DBP: ftalan dibutylu

«DEHP: ftalan di(2-etyloheksylu)

«DIDP: ftalan diizodecylu

«DINP: ftalan diizononylu

«DIPP: ftalan diizopentylu

«DMEP: ftalan bis(2-metoksyetylu)

«DNOP: ftalan di-n-oktylu

«DNPP: ftalan di-n-pentylu
Este simbolo no rétulo indica que este dispositivo contém ftalatos. Os ftalatos
especificos contidos no dlsposltlvo sao identificados ao lado ou por baixo do

bolo pelos i aci

<BBP: ftalato de benzilo e butilo

«DBP: ftalato de di-n-butilo

+DEHP: ftalato de di(2-etilexilo)

«DIDP: ftalato de diisodecilo

<DINP: ftalato de diisononilo

«DIPP: ftalato de diisopentilo

+«DMEP: ftalato de di(2-metoxietilo)

<DNOP: ftalato de di-n-octilo

«DNPP: ftalato de di-n-pentil
Este simbolo de la etiqueta indica que este dispositivo contiene ftalatos. Los ftalatos
concretos contenidos en el dispositivo se identifican al lado o debajo del simbolo
mediante las siguientes siglas:

<BBP: Butil bencil ftalato

«DBP: Di-n-butil ftalato

«DEHP: Di(2-etilhexil) ftalato

«DIDP: Diisodecil ftalato

<DINP: Diisononil ftalato

«DIPP: Diisopentil ftalato

«DMEP: Di metoxi etil ftalato

Denna symbol pa etiketten indikerar att produkten innehaller ftalater. Specifika
ftalater som ingar i produkten identifieras bredvid eller under symbolen med
foljande akronymer:

«BBP: Benzylbutylftalat

«DBP: Di-n-butylftalat

«DEHP: Di(2-etylhexyl)ftalat

«DIDP: Diisodekylftalat

«DINP: Diisononylftalat

«DIPP: Diisopentylftalat

<DMEP: Di(metoxyetyl)ftalat

«DNOP: Di-n-oktylftalat

«DNPP: Di-n-pentylftalat
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