MEDICAL

Atlas Wire™ Stone Extractor and Captura® Helical Stone Extractor
sucioncforlee,

EkcTpakTop 3a KambHY Atlas Wire™ v cnimpanoBuieH ekcTpakTop Ha KambHu Captura®

Extraktor kamenu Atlas Wire™ a spiralovy extraktor kament Captura®
Atlas Wire™ stenekstraktor og Captura® spiralformet stenekstraktor
Brugsanvwsmng

Atlas Wire™ Steinextraktor und Captura® Spiral-Steinextraktor
Gebrauchsanv\/eisumg

E€aywyéag MiBwv Atlas Wire™ kat ehikoeldn¢ e€aywyéag Aibwv Captura®
08nyiec xpRone

Extractor de célculos Atlas Wire™ y extractor de calculos helicoidal Captura®
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Kivieemaldi Atlas Wire™ ja helikaalne kivieemaldi Captura®
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Atlas Wire™ -kivenpoistolaite ja kierteinen Captura®-kivenpoistolaite
Kiytdohicet,

Extracteur de calculs Atlas Wire™ et extracteur de calculs hélicoidal Captura®
[R—

Ekstraktor kamenaca Atlas Wire™ i spiralni ekstraktor kamenaca Captura®
Soutezauporgby,

Atlas Wire™ kéeltavolitd és Captura® csavarvonalas kéeltavolito

Estrattore di calcoli Atlas Wire™ ed estrattore di calcoli elicoidale Captura®
lstruzioniperl'uco
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Atlas Wire™ akmeny $alinimo priemoné ir Captura® spiraliné akmeny salinimo priemoné
Atlas Wire™ akmenu izvilcéjs un Captura® spiralveida akmenu izvilcéjs
Lietosanas instrukcija

Atlas Wire™ steenextractor en Captura® spiraalvormige steenextractor
Gebruiksaanwijzing

Atlas Wire™-stenekstraktor og Captura® spiralformet stenekstraktor
Bruksanvism’ng

Ekstraktor ztogéw Atlas Wire™ i spiralny ekstraktor ztogéw Captura®
Instrukeia u7vcia

Extrator de Célculos Atlas Wire™ e Extrator de calculos helicoidal Captura®

Extractor de calculi Atlas Wire™ si Extractor elicoidal de calculi Captura®

Extraktor kameriov Atlas Wire™ a $pirélovy extraktor kamernov Captura®

Ekstraktor kamnov Atlas Wire™ in spiralni ekstraktor kamnov Captura®
Navodilazauporabo,

Atlas Wire™ stenutdragare och Captura® spiralformad stenutdragare
b

Atlas Wire™ Tas Ekstraktorii ve Captura® Sarmal Tag Ekstraktori
Kullanma Talimaty



ATLAS WIRE™ STONE EXTRACTOR AND CAPTURA® HELICAL STONE EXTRACTOR

Read all instructions carefully. Failure to properly follow the information provided may lead to the device not perform-
ing as intended or injury to the patient.

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

DEVICE DESCRIPTION
The Atlas Wire™ Stone Extractor and The Captura® Helical Stone Extractor are 3- or 4-wire stainless steel baskets available in a
range of French sizes, lengths and basket diameters. An endoscopic cap and inserter are also included.

Performance Characteristics
« Decreased material thickness at shaft end to increase flexibility and increase scope deflection and irrigation flow.
« Device shaft consisting of inner stainless steel coil to increase torque response.
« Length of product allows targets in the kidney to be manipulated and removed.
« Stainless steel braid incorporated into sheath material for resistance to kinking.
« Ergonomic handle design allows for use with one hand with open and close directions noted.
« Includes endoscopic cap to resist backflow of fluid from the working channel of the endoscope around the extractor.
« Includes inserter to assist insertion of the extractor into the working channel of the endoscope.

Device Compatibility

« The 3.2 Fr extractors are compatible with endoscope working channels with a minimum inner diameter of 3.6 Fr (1.2 mm)
and a maximum length of 80 cm.

« 1.7 Frand 2.8 Fr extractors are compatible with endoscope working channels with a minimum inner diameter of 3.0 Fr
(1.0 mm) and a maximum length of 80 cm.

« The endoscopic cap can be connected to any standard female luer lock fitting or bulb-type endoscopic fitting.

«The inserter tip is compatible with the endoscopic cap and allows for insertion of the extractor.

« These devices are compatible with sterile saline and sterile water.

AE-417115 1.7 15 1.7 cm / 4 Wire
AE-428115 2.8 15 1.7 cm / 4 Wire
CE-328115 2.8 15 1.0 cm / 3 Wire
CE-428115 2.8 15 1.0 cm / 4 Wire
AE-432115 32 15 1.4 cm / 4 Wire
CE-332115 32 15 1.0 cm / 3 Wire
CE-432115 32 15 1.0 cm / 4 Wire

Patient Population

These devices are not intended to be used in any specific target population unless outlined on the labelling, in the
instructions, and/or in promotional materials. Patient population could include any person requiring treatment according to
the device's intended use and as directed by a qualified physician (or properly licensed practitioner).
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Intended User
These devices are intended for physicians or healthcare practitioners with proper authorization to perform medical
procedures (e.g., licensing, qualifications, credentials) per their local administrative and regulatory guidelines.

Contact with Body Tissue
These devices interact with the structures and tissues comprising the urinary tract, which may include the urethra, bladder,
ureters, and kidneys.

Operating Principle

The Atlas Wire Stone Extractor is manufactured with a layered material shaft consisting of a polytetrafluoroethylene core
with stainless steel braid and polyimide underneath a layer of fluorinated ethylene propylene in 1.7, 2.8, and 3.2 Fr diameters
and 115 cm in length. The extractors feature a four-wire construction in a flat wire design for maximum stone retention. The
Atlas Wire Stone Extractor is comprised of the 4-wire extractor, an optional endoscopic cap and an optional inserter. The
Atlas Wire Stone Extractor is intended to be introduced into the urinary tract through the working channel of an endoscope.
An endoscopic cap is provided with the Atlas Wire Stone Extractor that can be connected to the endoscope working

channel to resist fluid backflow around the extractor. An inserter is also provided that may be used to facilitate insertion of
the extractor into the endoscopic cap. The distal end of the extractor features a large bulb-shaped basket with four widely
spaced wires. The basket diameter and wire spacing help to maintain a clear working field which allows for the manipulation
of larger stones or fragments. The basket is controlled by a handle that facilitates the opening and closing of the basket.
Sliding the thumb lever in the “OPEN" direction opens the basket, while sliding the thumb lever in the “CLOSE” direction
closes the basket. Once the extractor is in position alongside or beyond the stone, the basket is opened and manipulated

to encapsulate the stone. The basket can then be closed around the stone and removed from the patient along with the
endoscope.

The Captura Helical Stone Extractors are manufactured from stainless steel wires in 3 and 4 —wire configurations. In the open
position the basket expands 10 mm wide and 22 and 25 mm in length, when in the closed position the device diameter
measures are 2.8 and 3.2 Fr. The shaft is manufactured with layered material consisting of a polytetrafluoroethylene core with
stainless steel braid and polyimide underneath a layer of fluorinated ethylene propylene. The Captura Helical Stone Extractors
have a length of 115 cm with a Uni-Dex Handle, optional endoscopic cap and optional inserter. The Captura Helical Stone
Extractor is intended to be introduced into the urinary tract through the working channel of an endoscope. An endoscopic
cap is provided with the Captura Helical Stone Extractor that can be connected to the endoscope working channel to resist
fluid backflow around the extractor. An inserter is also provided that may be used to facilitate insertion of the extractor into
the endoscopic cap. The distal end of the extractor features a three- or four-wire helical basket. The basket is controlled by

a handle that facilitates the opening and closing of the basket. Sliding the thumb lever in the “OPEN" direction opens the
basket, while sliding the thumb lever in the “CLOSE” direction closes the basket. Once the extractor is in position alongside or
beyond the stone, the basket is opened and manipulated to encapsulate the stone. The basket can then be closed around the
stone and removed from the patient along with the endoscope.

INTENDED USE

These devices are intended for stone manipulation and removal in the urinary tract through the working channel of an
endoscope during cystoscopic or ureteroscopic procedures by actuating a stainless-steel wire basket.

DEVICE AND CLINICAL BENEFITS

To manipulate and remove stones from the urinary tract through the working channel of an endoscope.

INDICATIONS FOR USE
These devices are used to assist in extraction of stones (urolithiasis).

CONTRAINDICATIONS
No contraindications.

WARNINGS
« The single use device is not designed for re-use. Attempts to reprocess (re-sterilize) and/or to re-use may lead to chemical
contamination, device failure, and/or transmission of disease.
« Do not use the device if the sterile packaging is damaged or unintentionally opened before use.
« These devices are designed for the removal of stones no larger than their maximum basket diameter according to the
table located in the device compatibility section of this instruction.
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PRECAUTIONS

« This device is conductive. Avoid contact with any electrified instrument.

« Enclose the device in the sheath before removing from the tray/holder.

« User should be familiar with and have experience in urological endoscopic surgery.

« Assess stone prior to instrument deployment to ensure that the stone is not too large to be removed through anatomy.

« If resistance is encountered while attempting to remove stone, release the stone. Do no exert excessive force on the
device.

. @This symbol on the label indicates that the device contains cobalt (Co) at a level above 0.1% w/w, which is a substance
that is toxic to reproduction and a carcinogen (Class IB). However, the device contains stainless-steel alloy containing
cobalt, which does not cause an increased risk of cancer or adverse reproductive effect according to current scientific
evidence.

POTENTIAL ADVERSE EVENTS

« Bleeding e.g. Hematoma, Hematuria, Hemorrhage

« Death

« Deep venous thrombosis

« Fever

« Fluid overload

- Hypotension

« Hypothermia

« Inflammation e.g. Systemic inflammatory response syndrome

« Infection e.g. Bacteremia, Bacteriuria, Peri-renal Abscess, Pneumonia, Pyelonephritis, Sepsis, Urinary Tract Infection

« Nausea

- Pain

« Pulmonary Embolism

«Tissue, organ or structure injury e.g. Arteriovenous fistula, False tract, Infundibular stenosis, Pleural injury,
Pseudoaneurysm, Renal collecting system injury, Selective arterial embolization, Surrounding organs/tissues injury,
Urinary fistula

« Ureteral injury e.g. Ureteral avulsion, Ureteral mucosal injury, Ureteral mucosal tear, Ureteral obstruction, Ureteral
perforation, Ureteral stricture

« Urinary tract issues e.g. Dysuria, Extrarenal stone migration, Fluid collection, Hydronephrosis, Steinstrasse, Urinary
frequency, Urinary leakage, Urinary retention, Urinary urgency

HOW SUPPLIED

Supplied sterilized by ethylene oxide gas in peel-open packages. Intended for one-time use. Sterile if package is unopened
and undamaged. Keep dry and away from sunlight. Upon removal from package, inspect the product to ensure no damage
has occurred.

INSPECTION OF DEVICE
Visually inspect the device thoroughly including all levels of the packaging (as applicable) to verify that there is no damage
prior to use. Visually inspect and confirm that the integrity of the sterile barrier has not been compromised in any way.

INSTRUCTIONS FOR USE

1. Move the thumb lever on the handle to the “Close” position to close the basket and remove the extractor from its
packaging.

2.The inserter may be placed securely into the endoscopic cap on the scope, as desired.

3.Then carefully insert the retracted extractor into the scope.

4. Under direct visualization, locate the stone and advance the extractor to a location just proximal to it. Slide the thumb
lever on the handle to the “Open” position to deploy the basket near the stone and maneuver the device until it is within
the basket.

5. Once correctly positioned, draw the basket down around the stone, and slide the thumb lever into the “Close” position.

6. Maintaining position of the stone within the basket, retract the scope and basket.
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DISPOSAL OF DEVICES
After the procedure, this device may be contaminated with potentially infectious substances of human origin and should be
disposed of in accordance with institutional guidelines.

REFERENCES
These instructions for use are based on experience from physicians and (or) their published literature. Refer to your local Cook
sales representative for information on available literature.

SERIOUS INCIDENT REPORTING
If any serious incident has occurred in relation to the device, this should be reported to Cook Medical and this shall also be
reported to the competent authority where the device was used.

BbJITAPCKU

EKCTPAKTOP HA KAMbBHU ATLAS WIRE™ U CMMUPANTIOBUAEH EKCTPAKTOP HA
KAMDbHU CAPTURA®

Hpoqerere BHMNMaTE/NTHO BCUYKWN MHCTPYKUUN. Ako npepocraBeHara MH¢OPMBI.|VIH He ce cneaBa NpaBUIHO, TOBa MOXe
Aa AoBefie A0 HENPaBU/HO fAeiicTBNE Ha nnn go Ha

BHUMAHMUE: ® TenctBo Ha CALL, Hanara orp: TOBa Aacenp camo ot
NN NopbYKa Ha nexkap (Iﬂﬂlll HagNeXxHo NULEeH3MPaH NpakTuKyBaly neKap).

OMUCAHUE HA U3AEJIUETO

EKCTpakTOpbT Ha KambHY Atlas Wire™ 1 cnimpanoBUAHMAT eKCTPAKTOP Ha KambHM Captura® ca KOLWHMYKK OT HepbXxgaema
cToMaHa c 3 unun 4 Tenyerta, KOUTO Ce Npeanarat B pas/inyHn pasmepu, Ab/KUHU 1 ANaMEeTPUN Ha KOWHWNYKUTE BbB ¢peH‘-IOBE,
BkntoueHu ca CbLUO €HAOCKONCKA Kanayka N NHCTPYMEHT 3a BbBeXAaHe.

Pa6oTHM XapaKTepucTuKn

+ HamaneHa ge6enuna Ha MaTepuana B Kpas Ha OCTa, 3a fja Ce YBENNYM MbBKABOCTTA 1 1 CE YBENUM OTKNIOHEHNETO Ha
eHAocKona n NpUraunoHHMA NOTOK.

+ OcTa Ha U3[eNnneTo ce CbCTOM OT BbTPELLHa CNUpana OT HepbkAaemMa CTOMaHa 3a yBenuuyasaHe Ha peakuusTa Ha
BbPTALNA MOMEHT.

. ﬂ'hﬂ)KIAHaTa Ha NpoAyKTa No3BosiABa MaHUNynMpaHe U OTCTPaHABaHE Ha TapretuTe B 6'b6peL[VlTe.

- Onnetka ot HepbXaaema CTOMaHa, BrpajieHa B MaTepuana Ha 3aluTHarta OﬁBVIBKa, 3a CbnpoTnsBieHne NpoTUB NperbBaHe.

. EpI'OHOMI/NHVIﬂT I:lVI3al7IH Ha ApbXKaTa NO3BONABA U3NON3BaHe C e4Ha pbKa, KaTo ca oTbenssaHy NocoKnTe Ha oTBapsHe
v 3aTBapsHe.

« Bkniousa €HAO0CKONMCKa Kanayka, 3a fja ycton Ha OGpaTEH MNOTOK Ha TeYHOCT OT paﬁomwﬂ KaHan Ha eHAockona
OKOJIO eKCTpaKTopa.

+ BK/I0UBa MHCTPYMEHT 3a BbBEX/JaHe, 3a a NOANOMOrHe BbBEX/JAHETO Ha eKCTPAKTOPa B paGOTHIA KaHa/ Ha eHA0CKona.

CbBMeCTUMOCT Ha U3flenneTo

« EkcTpakTopuTe 3,2 Fr ca CbBMeCTMMU C paboTHNTE KaHanu Ha eHA0CKONa C MUHUMaNeH BbTpelleH AnameTbp 3,6 Fr
(1,2 mm) 1 MakcMmanHa gbmxuHa 80 cm.

« ExctpakTtopuTe 1,7 Fr 11 2,8 Fr ca CbBMeCTMM C paboTHITE KaHanu Ha @HA0CKONa C MHNUMaNEH BbTPelleH ArnameTbp
3,0 Fr (1,0 mm) n makcumanHa fAbmxuHa 80 cm.

« EHpockonckata Kanauka moxe fja Gbfje CBbp3aHa KbM BCAKa CTaHAApPTHa XeHCKa Griokumpatla crnobka tiun Luer nnu
€eHI0CKoNCKa Crnobka Tun Kpyllka.

+ BbpXbT Ha MHCTPYMeHTa 3a BbBeX/jaHe e CbBMeCTUM C eH/I0CKONCKaTa Kanayka 1 No3BoNABa BbBex/jaHe Ha eKCTpaKTopa.

« Te3n n3fenva ca CbBMECTUMI CbC CTepUneH GrU3NONoriieH pasTeop 1 CTepuiHa Boda.



AE-417115 1.7 115 1,7 cm/4 Tenveta
AE-428115 28 115 1,7 cm/4 Tenueta
CE-328115 28 115 1,0 cm/3 Tenveta
CE-428115 28 115 1,0 cm/4 Tenueta
AE-432115 32 115 1,4 cm/4 Tenveta
CE-332115 32 115 1,0 cm/3 Tenveta
CE-432115 32 115 1,0 cm/4 Tenveta

MaymeHTcKa nonynayna

Te3u u3nenua He ca NpefHa3HaueHu 3a yrnoTpeba B KOHKPETHa LieNieBa NOMysaLnsA, OCBEH ako He @ MOCOYEHO Ha eTUKeTa,
B VHCTPYKLWUTE W/ B NPOMOLIMOHANHN MaTepuany. MNalneHTckaTa nonynauua Moxe Aa BK/ouBa BCAKO fNLie, KOETO
ce Hyxzae oT CbracHo npep 0 Ha 13/ 0 ncnopen y Ta Ha dbuumpaH nexkap

(MM HaANEXHO NULIEH3MPaH NPaKTUKYBall Nekap).

MNMpeasupaex notpe6uren

Te3n n3genna ca npefHasHavyeHu 3a nekapu nnv MeguUnHCKU cneunanmncTin ¢ NoaxoAALwo paspelleHne 3a n3sbpluBaHe
Ha MeanLIMHCKK npoueaypu (Hanp. nnueHsnpaxe, KBanMd)MKaLlMVI, MIJ,eHTMd)VIKaLI,MOHHVI [laHHW) CbrNacHO TeXHUTE MeCTHN
AOMUHNCTPATUBHU U perynatopHuU HacoKu.

KoHTaKT ¢ TenecHn TbKaHmn

Te3u n3nenua B3aMMopaeicTBaT CbC CTPYKTYpUTE U TbKaHUTe, CbCTaBAsABaLLM NMKOYHUTE MbTULLA, KOWTO MOFaT f1a BKAOYBaT
ypeTpara, NNKOUYHIUA Mexyp, ypeTepute u Gb6peyuTe.

MpuHuMn Ha pa6oTa

EKCTpaKTOp®T Ha KaMbHY Atlas Wire e npousseieH C 0C OT HacN0eH MaTepuas, CbCToAL ce OT nonuTeTpadyopoeTuneHosa
CbpLEBHa C ONMeTKa OT HepbXk/aaema CTOMaHa 1 Mofnamig Moy, Coi oT GyopupaH eTUNEeHNPonuieH, ¢ Auametpu 1,7, 2,8
13,2 Fru gbnxunHa 115 cm. EKCTpaKTopuTe 1MaT YeTUPUMXMIHA KOHCTPYKUMA C NIOCHK AM3aiiH 3@ MakCMManHoO 3afbpXaHe
Ha KaMbHW. EKCTPaKTOPBT Ha KamMbHY Atlas Wire ce CbCToM OT 4-XKUneH eKCTPaKTop, He3aAbikiUTeNHa eHA0CKoNCKa

Kanauka 1 ONbAHUTENEH NHCTPYMEHT 3a BbBeXaaHe. EKCTpakTopbT Ha kambH Atlas Wire e npeaHasHaueH 3a BbBexaaHe
B NMKOUHWTE MbTWLLA NPpe3 paboTHUA KaHan Ha engockon. C eKcTpakTopa Ha KambHu Atlas Wire ce npefocTaBs eHjockomncka
Kanauka, KOATO MOXe f1a Ce CBbPXe KbM pabOTHUA KaHas Ha eH0CKONMa, 3a 1a YCTOM Ha 06paTHOTO U3TIYaHe Ha TeUHOCT
OKONO eKCTpaKTopa. OCKrypeH e 1 MHCTPYMEHT 3a BbBeX/jaHe, KOMTO MoXe Aa Ce 13MoN3Ba 3a yNleCHABaHe Ha BbBeX/JaHeTo
Ha eKCTPaKTopa B eH/J0CKOMNCKaTa Kanauka. [IMCTanHUAT Kpaii Ha eKCTpaKTopa Ma rofsMa KoLHMYKa ¢ dopma Ha Kpyllka

C YETMPU WKPOKO pa3faneyeHn Tenyeta. [IMaMeTbpbT Ha KOWHIMYKATa U Pa3CTOAHMETO MexX/ly TeflTa nomarar fja ce
noaabPXa ACHO PaboTHO None, KOeTo NO3BOMABA MaHUMYNMPaHe Ha NO-roNemM1 KaMbHN MK dparmeHTH. KowwHnykata

Ce KOHTPONMpa OT IPbKKa, KOATO yNecHABa OTBAPAHETO 1 3aTBAaPAHETO Ha KOWHWYKaTa. [b3raHeTo Ha 10CTa 3a naneua

B nocoka ,OPEN" (OTBAPAHE) oTBapA KOLWWHWYKaTa, J0KaTo Mb3raHeTo Ha focTa 3a naneua B nocoka,CLOSE” (3ATBAPAHE)
3aTBapA KolHWYKaTa. Cflef} KaTo eKCTPaKTOPbT € Ha Mo3nLMA PefOM A0 UMW N3BbH KaMbKa, KOLHUYKaTa ce OTBapsA 1 ce
MaHunnynnpa, 3a la ce Kancynnpa KamMbKkbT. Criefl ToBa KOLLHMYKaTa MOXe Aia Ce 3aTBOPM OKOJIO KamMbKa W Aia ce 13Baau OT
nauueHTa 3aefjHo C eHAocKona.

CnnpanoBnaHUTe eKCTPaKTopy Ha KambHK Captura ca Npou3BesieHn OT TeYeTa OT HepbX/aaema CTOMaHa B KOHUrypaLmn
c 3 n4Tenueta. B oTBOpEHO NoNoXeHNe KOWHMYKaTa ce paswmpaABa ¢ wuprHa 10 mm u AbmxknHa 22 1 25 mm, Korato

© B 3aTBOPEHO MNONOXKEHME, pa3mepuTe Ha iuameTbpa Ha usgenuneTo ca 2,8 u 3,2 Fr. Octa e npoussefeHa OT Hacl0eH
Matepuar, CbCToALY ce OT NoNUTeTpadIyopoeTUIeHOBa CbPLIEBMHA C OMJIETKa OT HepbX/Aaema CToMaHa 1 Mofnamng nogj



cnoii ot hnyopupaH etuneHnponuieH. CnnpanoBugHNTe eKCTPaKTopy Ha KambHU Captura UMat fAb/xuHa 115 cm ¢ Apbxka
Uni-Dex, He3aabnxuTeNnHa eHA0CKOMNCKa Kanayka n Hesafb/hkUTeNeH MHCTPYMEHT 3a BbBexaHe. CnupanoBuHuaT
eKCTPaKTop Ha KambHY Captura e npefHasHaueH 3a BbBEX/aHe B NNKOYHUTE MbTULLA Npe3 paboTHUA KaHan Ha @HAOCKOT.
CbC CNMPanoBnaHUA eKCTPaKTop Ha KamMbHY Captura e NpeaoCcTaBeHa eHAOCKONCKa Kanayka, KOATo Moxe Aa 6bae
CBbp3aHa KbM PaGOTHIUA KaHan Ha EHOCKONa, 3a 13 CTON Ha 06PaTHOTO M3TUYAHE Ha TEYHOCT OKOJIO EKCTPaKTOpa.
OcurypeH e 1 MHCTPYMEHT 3a BbBe/jaHe, KOMTO MOXe Ala Ce 13M0N38a 3a yNecHABaHe Ha BbBeX/aHeTo Ha eKCTpakTopa

B EH[JOCKOMNCKaTa Kanauka. [IMCTaNHUAT Kpaii Ha eKCTPAKTOpa Ma CipasiHa KOLWHUYKA C TPY WAV YeTrpu Tenyeta.
KolwHunyKaTa ce KOHTPONNPa OT APbKKa, KOATO YNEeCHABa OTBAaPAHETO 1 3aTBAPAHETO Ha KOLWHNYKaTa. [nb3raHeTo Ha nocTa
3a naneua B nocoka,OPEN" (OTBAPAHE) oTBaps KoLWHWYKaTa, AOKATO MIb3raHeTo Ha J10CTa 3a naneta B nocoka,,CLOSE”
(3ATBAPAHE) 3aTBapa KolHMyKaTa. Cnep KaTo eKCTPaKToPbT € Ha No3uLma pejoM [0 UN U3BBH KaMbKa, KOLIHUYKaTa ce
OTBapA 1 Ce MaHWMyINPa, 3a fja Ce Kancynnpa KambKbT. Cief ToBa KOLLIHMUYKATa MOXE [la Ce 3aTBOPU OKOJIO KaMbKa 1 Aa ce
13Baay OT NalL{MeHTa 3aeaHO C eHAOoCKoNa.

NPEAHA3HAYEHUE

Te3u u3nenua ca NpeAHasHaueHy 3a MaHUNyMpaHe 1 OTCTPaHABAHE Ha KaMbHI B MMKOYHUTE MbTULA Npe3 paboTHWA KaHan
Ha eHI0CKOM N0 Bpeme Ha LIMCTOCKOMCKMN Wil yPeTepoCKOMNCKN NpoLieflypy Ypes akTUBMPaHe Ha TefleHa KOLIHUYKa OT
Hepbxaaema CTOMaHa.

NoN3n OT YNOTPEBATA HA UBAEJIMETO U KIMHUYHU NOA3U
3a MaHUMNynVpaHe 1 OTCTPaHABaHE Ha KaMbHI OT ypUHAPHUA TPAKT Npe3 paboTHWA KaHan Ha eHocKona.

MOKA3AHMA 3A YNIOTPEGA
Tesu nsgenuna ce 3non3Bat 3a NojnomaraHe Ha eKCTpakLmATa Ha KaMbHI (yponutrasa).

NPOTUBOMNOKA3AHUA
HAma NpoTnBOoMoKasaHua.

NPEAYNPEXAEHNA
« V3penveTo 3a efjHOKpaTHa yroTpeba He e NpeaHa3HaueHo 3a NOBTOpHa ynoTpeba. OnuTuTe 3a NOBTOpHa 06paboTKa
(I'IOBTOpHa CTepVIJ'II/ISaLlVIFi) w/vnn nosTOpHa yno'rpeﬁa Morar Aia foseaat Ao XMMUYHO 3ambpcABaHe, nosBpeaa Ha
v3penueTo U/unu o NpesasaHe Ha 3abonsAsaHe.
« He u3non3gaiiTe ToBa U3fienne, ako CTepusiHaTa OMakoBKa e NoBpe/ieHa UK HenpejHaMepeHo OTBOpeHa Npeav ynotpeba.
- Tesn ¢ ca npeqi 3a OTCTP: Ha KaMbHW, He NO-roNemMu OT MakCUManHNA UaMeTbp Ha KOWHNYKaTa
WM CbrnacHoO Ta6ﬂl’ILlaTa, pa3nonoxeHa B pasfena 3a CbBMeCTUMOCT Ha U3AeNNeTO B Tadn NHCTPYKLUMA.

NPEAMNA3HU MEPKU
« ToBa v3fenve e eNeKTPONPOBOANMO. M36ArBaliTe KOHTAKT C HaeNEKTPU3NPAHU NHCTPYMEHTH.
« 3aTBOpeTe N3/jeNMeTOo B 3awUTHaTa 06GBMBKa, NPEAV fa ro U3BaauTe OT Tabnata/mbpxava.

. nOTpEéVITeﬂFIT Tpﬂ6Ba Aa € 3ano3HaTt 1 Aa Ma OnuT B yponornyHata eHAoCKomncKka xmpyprva.

« OueHeTe KaMbKa Npean pasrbBaHETO Ha UHCTPYMEHTA, 3a [la Ce yBepuTe, Ye KaMbKBT He e TBbpAe ronam, 3a fa 6bae
OTCTPaHeH npes aHaTomMuATa.

- Ako cpeljHeTe CbnpoTnBIEHNE, AOKATO Ce ONUTBaTe Aa OTCTPaHUTE KaMbKa, OCBOGOHGTE KambKa. He npvmaral?rre
npeKoMepHa cuna BbpXy U3fenneTo.

. @ To3un cMMBON Ha eTyKeTa NoKasBa, Ye N3[enreTo Cbabpxa kobant (Co) ¢ kKoHUeHTpaums Hag 0,1% w/w,
npeACTaBNABaLL BELECTBO, KOETO € TOKCUYHO 3a PenpoayKTUBHUTE GYHKLMW 1 KaHueporeHHo (knac 1B). KobanTtst
B uspenveto obaue e noa ¢opMa'ra Ha cnnaB Ha HepbXAaema CTOMaHa, CbAbpKalla KOﬁaﬂT, KOATO He NpuynHABa
NOBULLIEH PUCK OT PaK U HexenaH edpeKT BbpXy PenpoayKTUBHITE GYHKLUM CMIOPef aKTyasH1Te HayyHU JaHHU.

NOTEHUMAJTHU HEXXEJIAHU CbBUTUA
- BenogpobeH embonuzbm
« Bonka
« Bb3naneHue, Hanp. CUHAPOM Ha CUCTeMHa Bb3nanuTesiHa peakuua
- lapene
« [Ibn6oka BeHO3Ha Tpom603a



« NHdekuus, Hanp. 6akTepremusa, 6aktepnypus, nepupeHasneH abelec, MHEBMOHNA, MeNoHedPHT, Cencnc, UHGeKLma Ha
NUKOYHNTE MbTuLLa

+ KbpBeHe, Hanp. xeMaToMm, XxeMaTypuisi, KpbBON3NME

- MNosuiweHa TemnepaTtypa

« MpeToBapBaHe C TeUHOCT

« Mpo6nemn C NMKOUHNTE NbTULLA, HaNp. AU3YPYA, MATPaLVA Ha eKCTpapeHaneH KambK, CbbupaHe Ha TeUHOCT,
xnapoHedposa, KamMeHHa NbTeuka, YeCToTa Ha YPUHNPaHe, U3TUYaHe Ha YPUHA, 3a[ibpXaHe Ha YPUHa, HEOTNOXKHM NO3NBY
3a ypuHupaHe

« CmbpT

« YBpex/jaHe Ha TbKaH, OpraH Unu CTPYKTypa, Hamnp. apTeprnoBeHo3Ha GUCTyna, Ganume TpakT, uHdyHAMGYNapHa CTeHo3a,
nNeBpasnHo yBpexaHe, NcesaoaHeBpr3Ma, yBpex/aHe Ha GbbpeyHaTta cboupatenHa c1cTeMa, CeNeKkTBHa apTepuanta
em60nn3aLA, HapaHABaHE Ha OKOJHUTE OPraHuU/TbKaHW, MMKOYHa ducTyna

« YpeTepanHo yBpex/aHe, Hanp. ypeTepanHa asynsus, yBpex/iaHe Ha ypeTepasnHa nurasuLia, paskbcaHe Ha ypetepasnHa
nuraBuua, ypetepanHa o6CTpyKUmA, ypeTepanHa neppopauus, ypetepanHa CTpUKTypa

« Xunotepmusa

« XvnoToHus

KAK CE ,OCTABA

[locTaBs ce CTEPUIM3NPAHO C ra3 eTUNEHOB OKCUJ B ONAKOBKM, KOUTO Ce OTBAPAT C 06enBaHe. MpeaHasHaueHo 3a
e/jHoKpaTHa ynotpeba. CrepuiiHo, ako OnakoBKaTa He e OTBOPEHa 1 noBpeAaeHa. [la ce nasu Cyxo 1 janeye OT CibHYeBa
ceeTnnHa. MposepeTe NpoayKTa Npu 13BaxJAaHETO My OT ONaKoBKaTa, 3a Ala Ce yBepuTe, Ye He e MOBPEefeH.

NMPOBEPKA HA U3QEJINETO

lMpeaw ynotpe6a Bu3yanHo NposepeTe WaTesHo U3AenneTo, BKIIOUMTENHO BCUYKI HUBA Ha ONakoBKaTa (ako e Npunoxmmo),
3a [1a NOTBbPAUTE, Ye HAMa NoBpeza. BrisyanHo nposepeTte 1 NOTBbPAETE, Ue LENOCTTa Ha CTepuiHaTa baprepa He

€ HapylleHa Mo HUKaKbB HauuH.

WHCTPYKUWUN 3A YNIOTPEBA
. MpemecTeTe nocTa 3a nanetja Ha ApbxKkaTta B nosuuma,Close” (3aTBapsaHe), 3a fja 3aTBOPUTE KOLWHMYKaTa 1 Aa U3BajuTe
eKCTpaKTopa OT OnakoBKaTa My.

2. VlHCprMeHT'bT 3a BbBeXJaHe MOXe fia ce NoCTaBu CUTYPHO B €HAOCKONCKaTa Karnayka Ha eHgockona,
cnopep xenauero.

3. CJ'IeFl TOBa BHUMATETHO BKapaIZTE I'Ipl/lﬁpaHVIR EKCTPaKTop B eHJocKona.

4. I'Ion npsAKa B1U3yannsauna HamepeTe KambKa 1 NpUABMXKETe eKCTpakTopa A0 MACTO, HENOCPeACTBEHO NPOKCUMAlTHO Ha
Hero. [Tb3HeTe N0CTa 3a Nanewa BbPXy APbXKKaTa 40 nouuus ,Open” (OTBapsHe), 3a fa pasrbHeTe KoWwHWYKaTa 61130
A0 KamMbKa, 1 MaHeBpupanTe n3aenneTo, OKaTO KaMbKbT Bie3e B KOWHNYKaTa.

5. Cnepl KaTo e NPaBUIHO NO3ULIMOHNPAHA, N3TersIeTe KOLWHIUYKaTa OKOJIO KaMbKa 1 MiTb3HeTe N10CTa 3a nasnewa B nosuuma

,Close” (3aTBapaHe).
6. KaTo noabpkate No3nLMATa Ha KaMbKa B KOLLIHWYKaTa, n3TerneTe eHA0CKONa U KOLWHNYKaTa.

U3XBBPIAHE HA UBAENUATA
Cnep npoueaypata ToBa 13aenve Moxe Aa 6bje 3aMbPCeHO C MOTEHLMANHO MHGEKLIMO3HI BELLECTBA OT YOBELUKM NPON3XOf,
1 TpAGBa a Ce M3XBBLP/N B CbOTBETCTBIE C YKa3aHWATa Ha 3ipaBHOTO 3aBeaeHue.

JIUTEPATYPA
Te3u MHCTPYKLWK 3a ynoTpeba ca 6asupaHy Ha ONKTa Ha NekapuTe 1 (WK) Ha TexHuTe Ny6nnKaumun. KoHcynTupaiite ce
C MEeCTHUA TbProBCku npeacTaeuten Ha Cook 3a MHbOPMaLWA OTHOCHO HanWyHaTa NUTepaTypa.

AOKNAABAHE HA CEPUO3EH UHUMAEHT
Ao BbB Bpb3Ka C TOBa M3[efnie e Bb3HUKHaN HAKaKbB CepMo3eH UHLMAEHT, ToBa TpabBa fa ce foknaasa Ha Cook Medical,
KaKTO M Ha KOMNETEHTHNA OpraH, KbAeTo € N3NoN3BaHO N3aenneTo.
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EXTRAKTOR KAMENU ATLAS WIRE™ A SPIRALOVY EXTRAKTOR KAMENU
CAPTURA®

Peclivé si prectéte vSechny pokyny. Pokud nebudou uvedené informace fadné dodrz Y, P mozna
fungovat podle oéekavani nebo miize dojit k poranéni pacienta.

POZOR: Federalni zakony USA dovoluji prodej tohoto prostifedku pouze prostiednictvim nebo na pfedpis Iékafe
(nebo kvalifikovaného zdravotnika s licenci).

POPIS PROSTREDKU
Extraktor kamen( Atlas Wire™ a spiralovy extraktor kamen( Captura® jsou 3- nebo 4dratové ko3iky z nerezové oceli dostupné
v fadé velikosti French, délek a primérd kosiku. Soucasti dodavky je také endoskopicky port a zavadéc.

Funkéni charakteristiky
« Snizena tloustka materidlu na konci dfiku pro zvyseni flexibility, zlepseni ohybu endoskopu a zvyseni iriga¢niho pritoku.
« Drik prostedku tvofeny vnitini smy¢kou z nerezové oceli pro zvyseni odezvy na to¢ivy moment.
« Délka produktu umoziuje manipulaci s cili v ledviné a jejich odstranéni.
« Oplet z nerezové oceli za¢lenény do materialu sheathu pro odolnost proti zasmyckovani.
« Ergonomicka konstrukce rukojeti umoziuje pouziti jednou rukou s oznacenymi sméry otevieni a zavieni.
« Obsahuje endoskopicky port, ktery zabraiiuje zpétnému toku tekutiny z pracovniho kanélu endoskopu kolem extraktoru.
« Obsahuje zavadé¢, ktery pomaha pfi zavadéni extraktoru do pracovniho kanalu endoskopu.

Kompatibilita prostiedku

« Extraktory o velikosti 3,2 Fr jsou kompatibilni s pracovnimi kanaly endoskopu s minimalnim vnitfnim priimérem 3,6 Fr
(1,2 mm) a maximalni délkou 80 cm.

« Extraktory o velikosti 1,7 Fra 2,8 Fr jsou kompatibilni s pracovnimi kanaly endoskopu s minimalnim vniténim pramérem
3,0 Fr (1,0 mm) a maximalni délkou 80 cm.

« Endoskopicky port se mize pfipojit ke kazdé standardni zenské spojce Luer lock nebo k endoskopické spojce ve
tvaru banky.

« Hrot zavadéce je kompatibilni s endoskopickym portem a umoziuje zavedeni extraktoru.

« Tyto prostiedky jsou kompatibilni se sterilnim fyziologickym roztokem a sterilni vodou.

AE-417115 1,7 115 1,7 cm / 4dratovy
AE-428115 2,8 115 1,7 cm / 4dratovy
CE-328115 2,8 115 1,0 cm / 3dratovy
CE-428115 2,8 115 1,0 cm / 4dratovy
AE-432115 32 115 1,4 cm / 4dratovy
CE-332115 32 115 1,0 cm / 3dratovy
CE-432115 32 115 1,0 cm / 4dratovy




Populace pacienti

Tyto prostiedky nejsou urceny k pouziti u zadné konkrétni cilové populace, pokud to neni uvedeno na oznaceni, v pokynech
a/nebo v propagacnich materialech. Populace pacienti miize zahrnovat jakoukoli osobu, ktera potiebuje Ié¢bu podle
urceného pouziti prostfedku a podle pokynti kvalifikovaného Iékate (nebo kvalifikovaného lékafe s licenci).

Uréeny uzivatel
Tyto prostiedky jsou urceny pro Iékafe nebo zdravotnické pracovniky s fadnym oprévnénim provadét lékaiské zakroky
(napt. licence, kvalifikace, atestace) podle mistnich spravnich a regula¢nich pokyna.

Kontakt s télnimi tkanémi
Tyto prostiedky interaguiji se strukturami a tkanémi mocovych cest, které mohou zahrnovat mocovou trubici, mocovy
meéchyf, mocovody a ledviny.

Princip funkce

Extraktor kamen( Atlas Wire je vyrobeny s dfikem z vrstveného materialu sestévajiciho z polytetrafluoretylenového jadra

s opletem z nerezové oceli a polyimidem pod vrstvou fluorovaného etylenpropylenu v praiméru 1,7, 2,8 a 3,2 Fr a délce

115 cm. Extraktory maji ¢tyfdratovou konstrukci v provedeni s plochym dratem pro maximalni retenci kamend. Extraktor
kament Atlas Wire se sklada ze 4dratového extraktoru, volitelného endoskopického portu a volitelného zavadéce. Extraktor
kament Atlas Wire je uréen k zavedeni do mocovych cest pracovnim kanalem endoskopu. S extraktorem kament Atlas Wire
se dodava endoskopicky port, ktery Ize pfipojit k pracovnimu kanalu endoskopu, aby se zabranilo zpétnému toku tekutiny
kolem extraktoru. Soucasti dodévky je také zavadéc, ktery Ize pouzit k usnadnéni zavedeni extraktoru do endoskopického
portu. Na distalnim konci extraktoru je velky kosik ve tvaru barky se ¢tyfmi dréty s Sirokymi rozestupy. Primér kosiku

a rozestup dratti pomahaji udrzovat volné pracovni pole, coz umoziiuje manipulaci s vétsimi kameny nebo fragmenty.

Kosik je ovladan rukojeti, ktera usnadiiuje otevirani a zavirani kosiku. Posunutim palcem ovladané paky ve sméru,OPEN"
(OTEVRENO) se kosik otevie, zatimco posunutim palcem ovladdané paky ve sméru,,CLOSE” (ZAVRENO) se kosik zavie. Jakmile
je extraktor na misté vedle kamene nebo za nim, otevie se kosik a manipuluje se s nim tak, aby se zachytil kamen. Kosik Ize
poté uzaviit kolem kamene a vyjmout z téla pacienta spolu s endoskopem.

Spiralové extraktory kamenti Captura jsou vyrobeny z dratd z nerezové oceli v konfiguracich se 3 a 4 dréty. V oteviené poloze
se kosik roztahne na Sitku 10 mm a délku 22 a 25 mm, v zaviené poloze jsou praméry prostiedku 2,8 a 3,2 Fr. Dfik je vyrobeny
z vrstveného materialu sestavajiciho z polytetrafluoretylenového jadra s opletem z nerezové oceli a polyimidem pod vrstvou
fluorovaného etylenpropylenu. Spiralové extraktory kament Captura maji délku 115 cm s rukojeti Uni-Dex, volitelnym
endoskopickym portem a volitelnym zavadécem. Spiralovy extraktor kamenl Captura je urcen k zavedeni do mocovych
cest pracovnim kanalem endoskopu. Se spiralovym extraktorem kament Captura se dodava endoskopicky port, ktery Ize
pfipojit k pracovnimu kanalu endoskopu, aby se zabréanilo zpétnému toku tekutiny kolem extraktoru. Soucasti dodavky je
také zavadéc, ktery Ize pouzit k usnadnéni zavedeni extraktoru do endoskopického portu. Na distalnim konci extraktoru je
spiralovy kosik se tfemi nebo ¢tyfmi draty. Kosik je ovladan rukojeti, kterd usnadnuje otevirani a zavirani kosiku. Posunutim
palcem ovladané paky ve sméru,OPEN” (OTEVRENO) se kosik otevie, zatimco posunutim palcem ovlddané paky ve sméru
L,CLOSE” (ZAVRENO) se kosik zavie. Jakmile je extraktor na misté vedle kamene nebo za nim, otevfe se kosik a manipuluje se
s nim tak, aby se zachytil kimen. Kosik Ize poté uzaviit kolem kamene a vyjmout z téla pacienta spolu s endoskopem.

URCENE POUZITI
Tyto prostiedky jsou urceny k manipulaci s kameny a jejich odstranovani z mocovych cest pracovnim kanalem endoskopu
bé&hem cystoskopickych nebo ureteroskopickych zékrokd pouzitim draténého kosiku z nerezové oceli.

PRINOSY Z POUZITi PROSTREDKU A KLINICKE PRINOSY

Manipulace s kameny a jejich odstranéni z mocovych cest pracovnim kanalem endoskopu.
INDIKACE PRO POUZITI

Tyto prostiedky se pouzivaji jako pomticka pii extrakci kamen( (urolitiaza).

KONTRAINDIKACE
Zadné kontraindikace.



VAROVANI
« Tento prostiedek pro jedno pouziti neni ur¢en k opakovanému pouziti. Pokusy o opakované zpracovani (opakovanou
sterilizaci) a/nebo opakované pouziti prostfedku mohou vést k chemické kontaminaci, selhani prostfedku a/nebo
k pfenosu onemocnéni.
« Pokud je sterilni obal poskozeny nebo pokud byl pfed pouzitim netimysiné otevien, prostfedek nepouzivejte.
« Tyto prostiedky jsou ur¢eny k odstranovani kamend, které nejsou vétsi nez maximalni primér kosiku podle tabulky v ¢asti
o kompatibilité prostfedku v tomto navodu k pouziti.

BEZPECNOSTNI OPATRENI

« Tento prostiedek je vodivy. Zamezte kontaktu s jakymikoliv nastroji pod elektrickym proudem.

« Pred vyjmutim z podnosu/drzéku prostfedek uzaviete do sheathu.

« Uzivatel musi byt obeznamen s urologickou endoskopickou chirurgii a musi s ni mit zkusenosti.

« Pfed rozvinutim nastroje kimen vyhodnotte, abyste se ujistili, Ze neni pfilis velky na to, aby mohl byt odstranén pres
anatomickou strukturu.

« Pokud pii pokusu o odstranéni kamene narazite na odpor, kdmen uvolnéte. Pfi praci s prostfedkem nepouzivejte
nadmérnou silu.

. @ Tento symbol na oznaceni indikuje, Ze prostiedek obsahuje vice nez 0,1 % hmotnosti kobaltu (Co), coz je latka
toxické pro reprodukci a karcinogen (tida IB). Prostfedek viak kobalt obsahuje ve formé slitiny nerezové oceli, coz podle
soucasnych védeckych dikazli nezplisobuje zvy3ené riziko rakoviny ani nepfiznivy dopad na reprodukci.

POTENCIALNI NEPRIZNIVE UDALOSTI
« Bolest
« Hluboka Zzilni trombdza
« Horecka
« Hypotenze
« Hypotermie
« Infekce, napr. bakteriémie, bakteriurie, perirenalni absces, pneumonie, pyelonefritida, sepse, infekce mocovych cest
« Krvaceni, napt. hematom, hematurie, hemoragie
« Nevolnost
« Plicni embolie
« Poranéni mocovodu, napt. avulze mocovodu, poranéni sliznice moc¢ovodu, trhlina sliznice mo¢ovodu, obstrukce
mocovodu, perforace mocovodu, striktura mocovodu
« Poranéni tkang, organu nebo struktury, napf. arteriovenoézni pistél, falesny trakt, infundibularni stenéza, pleuralni
poranéni, pseudoaneuryzma, poranéni renalnich vyvodnych mocovych cest, selektivni arteridlni embolizace, poranéni
okolnich organti/tkani, pistél mocovych cest
« Problémy s mocovymi cestami, napf. dysurie, extrarenalni migrace kamenti, kolekce tekutin, hydronefréza, nahromadéni
drti, Casté moceni, inik moci, retence moci, nuceni na moceni
« Prehlceni tekutinami
- Umrti
« Zanét, napi. syndrom systémové zanétové odpovédi
STAV PRI DODANI
Vyrobek se dodava v odtrhovacich obalech a je sterilizovan plynnym ethylenoxidem. Ur¢eno k jednoradzovému pouziti.
Sterilni, pokud obal neni otevieny ani poskozeny. Uchovévejte v suchu a chraite pted slune¢nim zafenim. Po vyjmuti z obalu
vyrobek prohlédnéte a ujistéte se, ze neni poskozeny.
KONTROLA PROSTREDKU

Pred pouzitim prostredek dikladné prohlédnéte véetné viech drovni obalu (je-li to relevantni) a ovéfte, zda nedoslo k jejich
poskozeni. Vizualné zkontrolujte celistvost sterilni bariéry a ujistéte se, Ze nebyla zadnym zptsobem narusena.



NAVOD K POUZITI

. Posunte palcem ovladanou paku na rukojeti do polohy,Close” (zavieno), aby se kosik uzavrel, a vyjméte extraktor

z obalu.

Zavadéc Ize bezpe¢né umistit do endoskopického portu na endoskopu podle potieby.

Poté opatrné zavedte zatazeny extraktor do endoskopu.

Pod pfimou vizualizaci vyhledejte kdmen a posurite extraktor tésné proximalné od néj. Palcem ovladanou paku na
rukojeti posurite do polohy ,Open” (otevieno), aby se kosik v blizkosti kamene rozvinul a pohybujte prostfedkem, dokud
kamen nebude v kosiku.

. Po spravném umisténi stahnéte kosik kolem kamenu a palcem ovladanou péaku posuiite do polohy,Close” (zavieno).

. Udrzujte polohu kamenu v kosiku a vytahnéte endoskop a kosik.

LIKVIDACE PROSTREDKU

Po zakroku muze byt tento prostiedek kontaminovéan potencialné infekénimi latkami lidského plvodu a je tieba jej
zlikvidovat v souladu s pokyny daného zdravotnického zafizeni.

LITERATURA

Tento navod k pouziti je zalozen na zkusenostech |ékait a (nebo) na jejich publikované odborné literatute. S otazkami na
dostupnou literaturu se obratte na mistniho obchodniho zastupce spole¢nosti Cook.
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OZNAMOVANI ZAVAZNYCH NEZADOUCICH PRIHOD
Pokud doslo k jakékoli zadvazné nezadouci pfihodé souvisejici s timto prostiedkem, je tieba ji oznamit spole¢nosti
Cook Medical a pfislusnému organu zemg, ve které se prostiedek pouzil.

ATLAS WIRE™ STENEKSTRAKTOR OG CAPTURA® SPIRALFORMET
STENEKSTRAKTOR

Liat i ™M lend.

Laes alle instruk

yggelig overholdelse af de vedl lysni kan I iy
at udstyret ikke fungerer som tilsi eller pati kan k til skade.

FORSIGTIG: | henhold til amerikansk lovgivning ma dette udstyr kun szlges af en laege (eller korrekt autoriseret
behandler) eller pa en lzeges bestilling.

BESKRIVELSE AF UDSTYRET
Atlas Wire™ stenekstraktor og Captura® spiralformet stenekstraktor er kurve af rustfrit stal med 3 eller 4 wirer, der fas i en
raekke French-sterrelser, l&engder og kurvediametre. Der medfelger ogsé en endoskopisk haette og en indferer.

Ydeevnekarakteristika
« Reduceret materialetykkelse i skafteenden for at oge fleksibilitet samt gge afbgjning af skop og skylning.
« Udstyrets skaft bestér af en indre coil af rustfrit stél til at egge momentreaktion.
« Produktets lengde ger det muligt at manipulere og fierne mal i nyren.
« Tresse af rustfrit stal inkorporeret i sheathmaterialet for at modstéa knaekdannelse.
- Ergonomisk handtagsdesign muligger brug med én hénd, hvor dbne- og lukkeretningen er maerket.
« Inkluderer endoskopisk haette for at modsta tilbagestremning af vaeske fra endoskopets arbejdskanal omkring ekstraktoren.
« Inkluderer indferer som en hjelp til indfering af ekstraktoren i endoskopets arbejdskanal.

Udstyrets kompatibilitet
« 3,2 Fr ekstraktorer er kompatible med endoskopers arbejdskanaler med en indvendig diameter pa mindst 3,6 Fr (1,2 mm)
og en langde pa hgjst 80 cm.
« 1,7 Frog 2,8 Fr ekstraktorer er kompatible med endoskopers arbejdskanaler med en indvendig diameter pa mindst 3,0 Fr
(1,0 mm) og en leengde pé hejst 80 cm.



« Den endoskopiske hatte kan monteres pa enhver type almindelig hun-luer lock-fitting eller paereformet
endoskopisk fitting.

« Indfgrerspidsen er kompatibel med den endoskopiske haette og muligger indfering af ekstraktoren.

« Dette udstyr er kompatibelt med sterilt saltvand og sterilt vand.

AE-417115 1.7 115 1,7 cm/4 wirer
AE-428115 2,8 115 1,7 cm/4 wirer
CE-328115 28 115 1,0 cm/3 wirer
CE-428115 2,8 115 1,0 cm/4 wirer
AE-432115 32 115 1,4 cm/4 wirer
CE-332115 32 115 1,0 cm/3 wirer
CE-432115 32 115 1,0 cm/4 wirer
Patientpopulation

Dette udstyr er ikke beregnet til brug i nogen specifik malgruppe, medmindre det er angivet pa meerkningen, i anvisningerne
og/eller i reklamemateriale. Patientpopulationen kan omfatte enhver person, der behaver behandling i henhold til udstyrets
tilsigtede anvendelse og som anvist af en kvalificeret laege (eller autoriseret sundhedspersonale).

Tilsigtet bruger
Disse enheder er beregnet til laeger eller sundhedspersoner med passende autorisation til at udfere medicinske procedurer
(f.eks. licens, kvalifikationer, certificeringer) i henhold til deres lokale administrative og lovgivningsmaessige retningslinjer.

Kontakt med kropsvaev
Dette udstyr interagerer med de strukturer og vaev, der udger urinvejene, hvilket kan omfatte urinreret, bleeren, urinlederne
og nyrerne.

Funktionsmade

Atlas Wire stenekstraktoren er fremstillet me et skaft af et lagdelt materiale, der bestar af en polytetrafluorethylen-kerne

med tresse af rustfrit stal og polyimid under et skaft af fluorineret ethylenpropylen med diametre pé 1,7, 2,8 og 3,2 Fr og en
lzengde pa 115 cm. Ekstraktorerne har en konstruktion med fire wirer i et fladt wiredesign for maksimal stenretention. Atlas
Wire stenekstraktoren bestar af en ekstraktor med 4 wirer, en valgfri endoskopisk haette og en valgfri indforer. Atlas Wire
stenekstraktoren er beregnet til at blive indfert i urinvejene gennem et endoskops arbejdskanal. Der fglger en endoskopisk
hzette med Atlas Wire stenekstraktoren, som kan tilsluttes endoskopets arbejdskanal for at modsta tilbagestremning af
vaeske omkring ekstraktoren. Der medfalger ogsa en indfarer, som kan bruges til at lette indferingen af ekstraktoren via den
endoskopiske haette. Ekstraktorens distale ende omfatter en stor paereformet kurv med fire wirer med store mellemrum.
Kurvens diameter og wireafstand hjaelper med at opretholde et klart arbejdsomrade, hvilket muligger manipulation af sterre
sten eller fragmenter. Kurven betjenes med et hdndtag, der letter abning og lukning af kurven. Nar tommelfingergrebet
skubbes i retningen “OPEN” (Abn), bnes kurven, og nar tommelfingergrebet skubbes i retningen “CLOSE” (Luk) lukkes kurven.
Nar ekstraktoren er pa plads langs med eller pa den anden side af stenen, dbnes og manipuleres kurven for at indkapsle
stenen. Kurven kan derefter lukkes omkring stenen og fjernes fra patienten sammen med endoskopet.

Captura spiralformede stenekstraktorer er fremstillet af rustfrie stalwirer i konfigurationer med 3 og 4 wirer. | den abne
position udvides kurven til en bredde pa 10 mm og en leengde pa 22 og 25 mm. Nér kurven er i den lukkede position, er
malene for udstyrets diameter 2,8 og 3,2 Fr. Skaftet er fremstillet af lagdelt materiale, der bestér af en polytetrafluorethylen-
kerne med tresse af rustfritstal og polyimid under et lag fluorineret ethylenpropylen. Captura spiralformede stenekstraktorer
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har en leengde pé 115 cm med et Uni-Dex-handtag, en valgfri endoskopisk hzette og en valgfri indforer. Captura

spiralformet stenekstraktor er beregnet til at blive indfert i urinvejene gennem et endoskops arbejdskanal. Der falger en
endoskopisk haette med Captura spiralformet stenekstraktor, som kan monteres pa endoskopets arbejdskanal for at modsta
tilbagestremning af vaeske omkring ekstraktoren. Der medfglger ogsé en indferer, som kan bruges til at lette indferingen af
ekstraktoren via den endoskopiske haette. Ekstraktorens distale ende har en spiralformet kurv med tre eller fire wirer. Kurven
betjenes med et handtag, der letter &bning og lukning af kurven. Nar tommelfingergrebet skubbes i retningen “OPEN” (Abn),
abnes kurven, og nar tommelfingergrebet skubbes i retningen “CLOSE” (Luk) lukkes kurven. Nar ekstraktoren er pa plads
langs med eller pa den anden side af stenen, abnes og manipuleres kurven for at indkapsle stenen. Kurven kan derefter
lukkes omkring stenen og fjernes fra patienten sammen med endoskopet.

TILSIGTET ANVENDELSE
Dette udstyr er beregnet til manipulation og fjernelse af sten i urinvejene gennem et endoskops arbejdskanal under
cystoskopiske eller ureteroskopiske indgreb ved at aktivere en wirekurv af rustfrit stal.

FORDELE VED UDSTYRET OG KLINISKE FORDELE
At manipulere og fjerne sten fra urinvejene gennem et endoskops arbejdskanal.

INDIKATIONER FOR BRUG
Dette udstyr bruges til at hjeelpe under ekstraktion af sten (urolithiasis).

KONTRAINDIKATIONER
Ingen kontraindikationer.

ADVARSLER
« Engangsudstyret er ikke beregnet til genbrug. Forseg pa oparbejdning (resterilisering) og/eller genbrug kan fere til
kemisk kontaminering, svigt af udstyret og/eller overforsel af sygdom.
« Brug ikke udstyret, hvis den sterile emballage er beskadiget eller utilsigtet abnet for brug.
« Dette udstyr er beregnet til fjernelse af sten, der ikke er storre end deres maksimale kurvediameter i henhold til tabellen
i afsnittet om udstyrskompatibilitet i denne instruktion.

FORHOLDSREGLER

« Dette produkt er ledende. Undga kontakt med andre elektriske instrumenter.

« Laeg udstyret ind i sheathen, inden den tages ud af bakken/holderen.

« Brugeren bor veere bekendt med og have erfaring med kirurgi med urologisk endoskopi.

« Vurder stenen inden anlaggelse af instrumentet for at sikre, at stenen ikke er for stor til at blive fiernet gennem anatomien.

« Hvis der maerkes modstand under forseg pé at fjerne en sten, skal stenen slippes. Der ma ikke péferes for stor styrke
pa udstyret.

. @ Dette symbol pa maerkningen angiver, at udstyret indeholder kobolt (Co) ved et niveau over 0,1 % w/w, som er et
stof, der er kreeftfremkaldende og skadeligt for forplantningsevnen (klasse 1B). Udstyret indeholder dog en legering
af rustfrit stél, der indeholder kobolt, som ikke er forbundet med en starre risiko for kraeft eller skadelig virkning for
forplantningsevnen iht. den seneste videnskabelige forskning.

POTENTIELLE UGNSKEDE HANDELSER
« Bledning, f.eks. heematom, haematuri, haemoragi
« Dyb venetrombose
« Ded
« Feber
« Hypotension
« Hypotermi
« Infektion, f.eks. bakterizemi, bakteriuri, perirenal absces, lungebetaendelse, nyrebaekkenbetaendelse, sepsis,
urinvejsinfektion
« Inflammation, f.eks. systemisk inflammatorisk respons syndrom
« Kvalme



« Lungeemboli

« Problemer i urinvejene, f.eks. dysuri, migration af ekstrarenal sten, vaeskeansamling, hydronefrose, Steinstrasse,
urineringsfrekvens, urinleekage, urinretention, urinladningstrang

+ Smerte

« Ureterskade, f.eks. ureteravulsion, skade pa slimhinden i urinreret, rift i simhinden i urinreret, ureterobstruktion,
perforering af urinraret, ureterstriktur

« Vaeskeoverbelastning

« Vaevs-, organ- eller strukturskade, f.eks. arteriovengs fistel, falsk kanal, infundibulzer stenose, pleuraskade,
pseudoaneurisme, skade pa nyreopsamlingssystemet, selektiv arterieembolisering, skade pa omgivende organer/vaev,
urinfistel

LEVERING

Leveres steriliseret med ethylenoxidgas i peel-open pakninger. Beregnet til engangsbrug. Steril, hvis pakningen er uabnet og
ubeskadiget. Opbevares tert og beskyttet mod sollys. Efterse udstyret efter udtagning fra pakningen for at sikre, at det ikke
er beskadiget.

INSPEKTION AF UDSTYRET
Inspicér udstyret grundigt visuelt, inklusive al emballage (som relevant), for at bekraefte, at det ikke er beskadiget, inden det
anvendes. Inspicér visuelt og bekreeft, at integriteten af den sterile barriere ikke er blevet kompromitteret pa nogen made.

BRUGSANVISNING

. Flyt tommelfingergrebet pa handtaget til positionen “Close” (Luk) for at lukke kurven, og tag ekstraktoren ud

af emballagen.

Indforeren kan anbringes sikkert i den endoskopiske haette pa skopet, hvis det gnskes.

Indfer derefter forsigtigt den tilbagetrukne ekstraktor i skopet.

. Lokalisér stenen under direkte visualisering, og fremfor ekstraktoren til et sted umiddelbart proksimalt for den. Skub
tommelfingergrebet pa handtaget til positionen “Open” (Abn) for at anlegge kurven nzr stenen, og manevrér udstyret,
indtil stenen er inden i kurven.

. Nar kurven er korrekt placeret, treekkes kurven omkring stenen, og tommelfingergrebet skubbes til positionen
“Close” (Luk).

6. Hold stenen pé plads inden i kurven, og traek skopet og kurven ud.

BORTSKAFFELSE AF UDSTYRET
Efter proceduren kan dette udstyr vaere kontamineret med potentielt smitsomme stoffer af human oprindelse og skal
bortskaffes i overensstemmelse med hospitalets retningslinjer.

LITTERATUR
Denne brugsanvisning er baseret pé leegers erfaring og (eller) laegers publicerede litteratur. Kontakt naermeste
salgsrepraesentant for Cook for at f& information om tilgaengelig litteratur.

RAPPORTERING AF ALVORLIGE HANDELSER
Rapportér enhver alvorlig haendelse, der er opstéet i forbindelse med udstyret, til Cook Medical og til det bemyndigede
organ i det land, hvor udstyret blev anvendt.

DEUTSCH

ATLAS WIRE™ STEINEXTRAKTOR UND CAPTURA® SPIRAL-STEINEXTRAKTOR
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Alle Anleitungen sorgfiltig und vollstandig durchlesen. Die Nichtbeachtung der
dazu fiihren, dass das Produkt nicht wie vorgesehen funktioniert oder der Patient verletzt wird.
VORSICHT: Laut US-Gesetzgebung darf dieses Produkt nur von einem Arzt oder auf Anordnung eines Arztes

(bzw. eines ag I praktizierenden Arztes) verkauft werden.




PRODUKTBESCHREIBUNG

Der Atlas Wire™ Steinextraktor und der Captura® Spiral-Steinextraktor sind 3- oder 4-drahtige Kérbchen aus Edelstahl, die in
verschiedenen French-GroBen, Lingen und Korbchendurchmessern erhéltlich sind. Eine Endoskopie-Verschlusskappe und
eine Einfiihrhilfe sind ebenfalls enthalten.

Leistungsmerkmale

« Verringerte Materialdicke am Schaftende fiir mehr Flexibilitat und bessere Steuerung des Endoskops sowie fiir
besseren Irrigationsfluss.

« Im Schaft des Produkts befindet sich eine innenliegende Edelstahlspirale, um die Drehstabilitat zu erhchen.

« Die Lange des Produkts erméglicht das Bewegen und Entfernen von Zielen in der Niere.

« In das Schleusenmaterial integrierte Edelstahlarmierung fiir Knickresistenz.

« Das ergonomische Griffdesign erméglicht die Verwendung mit einer Hand; die Richtungen zum Offnen und SchlieRen
sind auf dem Griff angegeben.

« Mit Endoskopie-Verschlusskappe, die einen Riickfluss von Fliissigkeit aus dem Arbeitskanal des Endoskops um den
Extraktor verhindert.

« Mit Einfuihrhilfe zur leichteren Einfiihrung des Extraktors in den Arbeitskanal des Endoskops.

Produktkompatibilitat

« Die 3,2-Fr-Extraktoren sind mit Endoskop-Arbeitskandlen mit einem Innendurchmesser von mindestens 3,6 Fr (1,2 mm)
und einer maximalen Lénge von 80 cm kompatibel.

« Die Extraktoren der GréBen 1,7 Fr und 2,8 Fr sind mit Endoskop-Arbeitskanalen mit einem Innendurchmesser von
mindestens 3,0 Fr (1,0 mm) und einer maximalen Lénge von 80 cm kompatibel.

« Die Endoskop-Verschlusskappe kann mit jeder Standard-Luer-Lock-Buchse und jedem bulbusférmigen Endoskop-
Anschluss verbunden werden.

« Die Spitze der Einfiihrhilfe ist mit der Endoskopie-Verschlusskappe kompatibel und erméglicht das Einfiihren
des Extraktors.

« Diese Produkte sind mit steriler Kochsalzlésung und sterilem Wasser kompatibel.

AE-417115 17 115 1,7 cm / 4-drahtig
AE-428115 28 115 1,7 cm / 4-drahtig
CE-328115 28 115 1,0 cm / 3-drahtig
CE-428115 28 115 1,0 cm / 4-drahtig
AE-432115 32 115 1,4 cm / 4-drahtig
CE-332115 32 15 1,0 cm / 3-drahtig
CE-432115 32 115 1,0 cm / 4-drahtig

Patientenpopulation

Diese Produkte sind nicht fiir die Verwendung bei einer bestimmten Zielpopulation bestimmt, es sei denn, dies ist auf
der Kennzeichnung, in den Anweisungen und/oder in den Werbematerialien angegeben. Die Patientenpopulation kann
jede Person umfassen, die eine Behandlung geméf dem Verwendungszweck des Produkts und unter der Leitung eines
qualifizierten Arztes (oder ordnungsgemaB zugelassenen Arztes) benétigt.



Vorgesehene Anwender

Diese Produkte sind fiir Arzte oder medizinische Fachkréfte vorgesehen, die gemaB den jeweils vor Ort geltenden
administrativen und behérdlichen Richtlinien eine entsprechende Zulassung fiir die Durchfiihrung medizinischer Verfahren
haben (z. B. Lizenzierung, Qualifikationen, Berechtigungen).

Kontakt mit Kérpergewebe
Diese Produkte interagieren mit den Strukturen und Geweben des Harntrakts, die u. a. Harnrohre, Blase, Ureter und Nieren
umfassen.

Funktionsprinzip

Der Atlas Wire Steinextraktor wird mit einem Schaft mit Durchmessern von 1,7, 2,8 und 3,2 Fr und einer Lange von 115 cm
aus Schichtmaterial hergestellt, das aus einem PTFE-Kern mit Edelstahlarmierung/Polyimid unter einer Fluorethylenpropylen-
Schicht besteht. Zur Maximierung der Steinretention ist der Extraktor als Vier-Draht-Konstruktion in Flachdrahtausfiihrung
ausgefiihrt. Der Atlas Wire Steinextraktor besteht aus dem 4-dréhtigen Extraktor, einer optionalen Endoskopie-
Verschlusskappe und einer optionalen Einfihrhilfe. Der Atlas Wire Steinextraktor ist fur die Einfithrung in den Harntrakt
durch den Arbeitskanal eines Endoskops bestimmt. Dem Atlas Wire Steinextraktor liegt eine Endoskopie-Verschlusskappe
bei, die an den Arbeitskanal des Endoskops angebracht werden kann, um einem Riickfluss von Fliissigkeit um den Extraktor
zu verhindern. AuBerdem ist eine Einfiihrhilfe enthalten, die verwendet werden kann, um das Einfiihren des Extraktors in die
Endoskopie-Verschlusskappe zu erleichtern. Das distale Ende des Extraktors weist ein groBes, bulbusférmiges Kérbchen mit
vier weit auseinanderliegenden Dréhten auf. Der Kérbchendurchmesser und der Drahtabstand tragen dazu bei, ein klares
Arbeitsfeld zu erhalten, das die Manipulation gréBerer Steine oder Fragmente ermdglicht. Das Kérbchen wird Gber einen
Griff gesteuert, der das Offnen und SchlieBen des Kérbchens erleichtert. Durch Schieben des Daumenhebels in Richtung
L,OPEN" (OFFNEN) wird das Kérbchen gedffnet, durch Schieben des Daumenhebels in Richtung,,CLOSE” (SCHLIESSEN) wird
das Kérbchen geschlossen. Sobald sich der Steinextraktor neben oder hinter dem Stein befindet, wird das Kérbchen geéffnet
und so bewegt, dass es den Stein umschlie3t. Das Kérbchen kann dann um den Stein herum geschlossen und zusammen mit
dem Endoskop aus dem Patienten entfernt werden.

Die Captura Spiral-Steinextraktoren werden aus Edelstahldrahten in Konfigurationen mit 3 und 4 Dréhten hergestellt. In der
offenen Position misst das Kérbchen 10 mm in der Breite und 22 bzw. 25 mm in der Lange. In der geschlossenen Position
betragt der Durchmesser des Produkts 2,8 bzw. 3,2 Fr. Der Schaft wird aus geschichtetem Material gefertigt, das aus einem
Polytetrafluorethylen-Kern mit Edelstahlarmierung/Polyimid unter einer Fluorethylenpropylen-Schicht besteht. Die Captura
Spiral-Steinextraktoren haben mit einem Uni-Dex Griff, einer optionalen Endoskopie-Verschlusskappe und einer optionalen
Einfiihrhilfe eine Lange von 115 cm. Der Captura Spiral-Steinextraktor ist fiir die Einfiihrung in den Harntrakt durch den
Arbeitskanal eines Endoskops bestimmt. Dem Captura Spiral-Steinextraktor liegt eine Endoskopie-Verschlusskappe bei,

die an den Arbeitskanal des Endoskops angebracht werden kann, um einem Riickfluss von Flissigkeit um den Extraktor

zu verhindern. AuBerdem ist eine Einfihrhilfe enthalten, die verwendet werden kann, um das Einflihren des Extraktors in

die Endoskopie-Verschlusskappe zu erleichtern. Das distale Ende des Extraktors ist mit einem spiralférmigen drei- oder
vierdrahtigen Kérbchen ausgestattet. Das Kérbchen wird iiber einen Griff gesteuert, der das Offnen und SchlieBen des
Kérbchens erleichtert. Durch Schieben des Daumenhebels in Richtung,,OPEN” (OFFNEN) wird das Kérbchen gedffnet,

durch Schieben des Daumenhebels in Richtung,,CLOSE” (SCHLIESSEN) wird das Kérbchen geschlossen. Sobald sich der
Steinextraktor neben oder hinter dem Stein befindet, wird das Kérbchen gedffnet und so bewegt, dass es den Stein
umschlieBt. Das Kérbchen kann dann um den Stein herum geschlossen und zusammen mit dem Endoskop aus dem
Patienten entfernt werden.

VERWENDUNGSZWECK

Diese Instrumente sind fiir die Manipulation und Entfernung von Steinen im Harntrakt mittels eines Drahtkérbchens aus
Edelstahl bestimmt, das durch den Arbeitskanal eines Endoskops bei zystoskopischen oder ureteroskopischen Verfahren
gefihrt wird.

PRODUKT- UND KLINISCHER NUTZEN
Zur Manipulation und Entfernung von Steinen aus dem Harntrakt durch den Arbeitskanal eines Endoskops.

INDIKATIONEN
Diese Produkte werden zur Unterstiitzung der Extraktion von Steinen (Urolithiasis) verwendet.



KONTRAINDIKATIONEN
Keine Kontraindikationen.

WARNHINWEISE

« Das Einmalprodukt ist nicht zur Wiederverwendung bestimmt. Aufbereitungs- (Resterilisierungs-) und/oder
Wiederverwendungsversuche kénnen zu chemischer Kontamination, zum Ausfall des Produkts und/oder zur Ubertragung
von Krankheiten fiihren.

« Das Produkt nicht verwenden, wenn die sterile Verpackung beschédigt ist oder vor der Verwendung unbeabsichtigt
geoffnet wurde.

« Diese Produkte sind fiir die Entfernung von Steinen vorgesehen, die nicht gréBer sind als der maximale
Koérbchendurchmesser, der in der der Tabelle im Abschnitt,Produktkompatibilitat” dieser Anleitung aufgefihrt ist.

VORSICHTSMASSNAHMEN

- Das Instrument leitet elektrischen Strom. Der Kontakt mit anderen elektrifizierten Instrumenten ist zu vermeiden.

« Das Instrument vor der Entnahme aus dem Tablett/dem Halter in die Schleuse ziehen.

« Der Anwender muss mit urologischen endoskopischen Operationen vertraut sein und entsprechende Erfahrung haben.

« Den Stein vor der Entfaltung des Instruments beurteilen, um sicherzustellen, dass er nicht zu groB ist, um durch die
Anatomie entfernt zu werden.

« Wenn beim Versuch, einen Stein zu entfernen, ein Widerstand auftritt, den Stein freigeben. Keine iberméBige Kraft auf
das Instrument ausiiben.

. @ Dieses Symbol auf der Kennzeichnung weist darauf hin, dass das Produkt Kobalt (Co), einen
fortpflanzungsgeféhrdenden und krebserzeugenden Stoff (Klasse 1B), in einer Konzentration von tiber 0,1 Gew.-% enthélt.
Allerdings enthalt das Produkt eine kobalthaltige Edelstahllegierung, die nach aktuellen wissenschaftlichen Erkenntnissen
kein erhdhtes Krebsrisiko oder nachteilige Auswirkungen auf die Fortpflanzungsféhigkeit mit sich bringt.

MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

« Blutung, z. B. Himatom, Hamaturie, Himorrhagie

« Entziindung, z. B. systemisches inflammatorisches Response-Syndrom (SIRS)

« Fieber

« Harntraktprobleme, z. B. Dysurie, extrarenale Steinmigration, Fliissigkeitsansammlung, Hydronephrose, Steinstrale,
Miktionsfrequenz, Harnabgang, Harnverhaltung, Harndrang

« Hypothermie

« Hypotonie

« Infektion, z. B. Bakteridmie, Bakteriurie, perirenale Abszesse, Pneumonie, Pyelonephritis, Sepsis, Harnwegsinfektion

« Lungenembolie

« Schmerzen

« Tiefe Venenthrombose

« Tod

- Ubelkeit

- UbermaRige Fliissigkeitsansammlung

« Ureterverletzung, z. B. Ureterabriss, Verletzung der Ureterschleimhaut, Ureterschleimhautriss, Ureterobstruktion,
Ureterperforation, Ureterstriktur

« Verletzung von Gewebe, Organen oder Strukturen, z. B. arteriovendse Fistel, falscher Trakt, infundibulére Stenose,
Pleuraverletzung, Pseudoaneurysma, Verletzung des Nierenbeckenkelchsystems, selektive arterielle Embolisation,
Verletzung umliegender Organe/Gewebe, Harnfistel

LIEFERFORM

Produkt mit Ethylenoxid gassterilisiert und in AufreiBverpackungen geliefert. Nur fiir den einmaligen Gebrauch. Bei
ungedffneter und unbeschadigter Verpackung steril. Trocken und vor Sonnenlicht geschiitzt aufbewahren. Das Produkt nach
der Entnahme aus der Verpackung auf Beschadigungen tiberpriifen.



KONTROLLE DES PRODUKTS

Das Produkt einschlieBlich aller Verpackungsschichten (sofern zutreffend) vor Gebrauch einer griindlichen Sichtpriifung
unterziehen, um sicherzustellen, dass keine Beschadigungen vorliegen. Per Sichtprifung kontrollieren und bestatigen, dass
die Unversehrtheit der Sterilbarriere in keiner Weise beeintréchtigt wurde.

ANLEITUNG ZUM GEBRAUCH

. Den am Griff befindlichen Daumenhebel in die ,Close” (geschlossene) Position schieben, um das Kérbchen zu schlieBen,

und den Extraktor aus seiner Umverpackung nehmen.

Die Einfiihrhilfe kann bei Bedarf sicher in die Endoskopie-Verschlusskappe des Endoskops eingesetzt werden.

AnschlieBend den zurlickgezogenen Extraktor vorsichtig in das Endoskop einfiihren.

. Unter direkter Visualisierung den Stein lokalisieren und den Extraktor auf eine Position unmittelbar proximal zum Stein
vorschieben. Den am Griff befindlichen Daumenhebel in die ,Open” (gedffnete) Position schieben, um das Kérbchen in
der Néhe des Steins zu entfalten. Das Instrument manipulieren, bis sich der Stein innerhalb des Kérbchens befindet.

. Nach korrekter Positionierung das Kérbchen um den Stein schlieen, dazu den Daumenhebel in die
,Close” (geschlossene) Position schieben.

6. Das Endoskop und das Kérbchen mit dem eingeschlossenen Stein zuriickziehen.

ENTSORGUNG DER PRODUKTE

Nach dem Verfahren kann dieses Produkt mit potenziell infektiésen Substanzen menschlichen Ursprungs kontaminiert sein
und muss entsprechend den Richtlinien der jeweiligen Einrichtung entsorgt werden.

QUELLEN
Diese Gebrauchsanweisung basiert auf der Erfahrung von Arzten und/oder auf Fachliteratur. Informationen tber verfiighare
Literatur erhalten Sie bei Ihrem Cook AuBendienstmitarbeiter.

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.

EAANHNIKA

EZAFQreAx AIOQN ATLAS WIRE™ KAI EAIKOEIAHZ EZATQIEAZ AIOQN
CAPTURA®
Aluﬂautaohacﬂco&nvlsc P G Eav6£v Aoubij; CWOTA TIG MANPOPOPIES TTOU TTapEXOVTAL PITOPEL

vanp Hict TOU TEXVOAOYIKOU TIPOiGVTOC va AEITOUpYoEL dmw¢ mpoopiletal i va npox)\nezl BAGBNn
otov uaOsvn.
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MPOZOXH: H o Sakr} vopoBeoia Twv H.ILA. PETIEL TNV TWANGT AUTOU TOU TEXVOAOYIKOU TTPOIGVTOG HOVOV

ané laTpo R Katoémv :vto)\n: atpov (1 ané emayyeApatia vysiag, o onono< £xet Aaper tnv KataAAnAn adsia).

MEPIFPA®H TEXNOAOTIKOY NPOIONTOX

0 e€aywyéag AiBwv Atlas Wire™ kat o eAikogidrig e§aywyéag Aibwv Captura® givat Kahabia amd avo&eidwto xdAuvpa 3 1 4
ouppdtwy mou SiatiBevtal oe Sidpopa peyédn French, prikn kat Stapétpoug kahabiov. MephapPdavetar emiong éva
EVE0OKOTTIKO KANUPA KAl £Vag EI0AYWYEQG.

XapaktnpioTika emdocewv
« Mewpévo maxog UAKoU 0To AKpo Tou d&ova yia peyalutepn evehi§ia kat abnon g EKTPOIC Tou EVEOOKOTIOU Kat TNG
PONG KATAIOVIGHOU.
« A&ovag TeEXVONOYIKOU TIPOIGVTOG AMOTEAOUHEVOG ATTO E0WTEPIKN OTIEIpa amd avo&eidwTo xdAuBa e oKomo TNV avénon tng
amoKPIoNG 0T OTPEYN.
« To UAKOG TOU TTPOIOVTOC ETIITPETIEL TOV XEIPIOHO Kal TNV aQaipeCn OTOXWVY OTO VEPPO.
« M\éypa amd avo&eidwTo XdAuBa EVOWHATWHEVO 0TO LAIKG Tou Bnkaptol yia avTiotaon ot oTpéBAwon.
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« O epYOVOHIKOG OXESIAOHAG TNG AaPC EMTPETEL TN XPrioN HE TO £va XEPL, evw n Aafr) €Xel EMONpavon, WoTe va
UTTOSEIKVUETAL ) KATELOLVON GTNV OTIoIA TIPETTEL VA GTPAYEI, It VA AVOIEeL 1} va KAEICEL

« MephapBavel EVEOOKOTIKO KAAUHA yla TV avTioTacn tng maAivépopng porg uypol amé To Kavall pyaciag Tou
evdookomiou yOpw amé Tov e§aywyéa.

« NMepapPaver elcaywyéa yia v umoBorenon e el0aywyng Tou eéaywyéa 6To Kavat Epyaciag Tou ev8ooKoTiou.

ZupfatéTnTa TOU TEXVOAOYIKOU TTPOIGVTOG

« Ot e€aywyeic 3,2 Fr eival oupBatoi pe kavalia epyaciag Tou VS0OKOTTIOU Ta OTToia £X0UV ENGXIOTN ECWTEPIKN SIAHETPO
3,6 Fr (1,2 mm) kat uéyioTo prjkog 80 cm.

« Ot e€aywyeic 1,7 Fr kat 2,8 Fr givat cupBatoi pe kavahia epyaciag Tou evE0CKOTIoU Ta oTmoia £X0uv ENAXIOTN ECWTEPIKN
S1apeTpo 3,0 Fr (1,0 mm) kat P€YIoTo prjkog 80 cm.

« To ev00KOTIKO KAAUMHA popei va ouvdebei o€ omoloSnmoTe TumKo BnAuko e€apTnHa ac@dAiong Luer rj og evE0OKOTIKG
£€aptnpa turou BoABou.

« To AKpo Tou eloaywyéa gival CLPPBATO PE TO EVOOOKOTIIKO KANUKHA KAl EMIITPETTEL TNV EI0AYWYH TOU e§aywyéa.

« AUTd Ta TEXVONOYIKA TIPOIOVTA Eival CUMPATA HE OTEIPO PUOIONOYIKO OPd Kal OTEIPO VEPOD.

AE-417115 1.7 115 1,7 cm / 4 cVppata
AE-428115 28 115 1,7 cm / 4 cuppata
CE-328115 2,8 115 1,0 cm / 3 cUppata
CE-428115 28 115 1,0 cm / 4 cuppata
AE-432115 32 115 1,4 cm / 4 cOppata
CE-332115 32 115 1,0 cm/ 3 cuppata
CE-432115 32 115 1,0 cm / 4 cOppata
MAnBuop6g acBevav

AUTd Ta TEXVONOYIKA TIPOidVTa Sev PoopilovTal yia XPrion OE OTTOIOVSHTOTE GUYKEKPIUEVO TTANBUCHO-0TOXO, EKTOG

€4V ONUEIWVETAL KATTOIOG 0TNV EMONUAVON, OTIG 08NYiES ri/Kat o€ TPowBNTIKG LAIKO. O TANBUCHOG aoBeviv umopsi va
nep\apBavel omolodnmote dtopo xpeialetal Bepameia oUpPwva pE TV MPOBAEMOpEVN XPHON TOU TEXVOAOYIKOU TTPOIGVTOG
Kal CUMQWVA HE TIG 08NYIEC KATAPTIOHEVOUL 1aTPOU (i) amd emayyeApatia uyeiag o omoiog £xet AdBel TNV KATAAANAN Gdela).

Xpnotng yia Tov omoio npoopilerat

AuTd Ta TERVOAOYIKA TTPOoidVTa TpoopilovTal yia 1aTpoug 1y EMayyENHATIEG UYEIQG pe KATAANAN e€ouatoddtnon yia v
TIPAYHATOMOINGN IATPIKWV SIASIKAGIRV (Y. aSel080TNON, MPOCOVTA, SIAMOTEVTAPIA) CUHPWVA HE TIC TOTTIKEG SIOIKNTIKEG Kat
KOAVOVIOTIKEG KATELBUVTHPIEG 08NYieg TOUG.

Ema@n HE 10T6 TOU OWHATOG
AuTA Ta TEXVONOYIKA TTIPOTIGVTA AMNAEMEPOUV LE TIG SOUEG KAl TOUG IOTOUG TTOU AlmoTENOUV TNV OUPOTOINTIKH 086, 0TOUG
omoioug pmopei va mepiapBavovtat n oupriBpa, n oupoSGX0G KUOTH, Ol OUPNTHPEG KAl Ot VEQPEOI.

Apxn Asitoupyiag

0 e€aywyéag Aibwv Atlas Wire katackevaletat pe évav a§ova amod UNIKO e OTPWOELG TTOU amoTeeital amo muprjva PTFE pe
méypa and avogeidwto xaAuBa kat moAuIHiSIo Katw amd pia otpwon Bopiwpévou atbuleviou-mporuleviou, Stapétpou

1,7, 2,8 kat 3,2 Fr kat purjkoug 115 cm. Ot e§aywyeig SIaBETouV KATAOKEUT TEGOAPWY CUPUATWY GE OXESIAOUO eTimeSou
OUPHATOG PE OKOTIO TN HéyoTn ouykpdmon AiBwv. O e€aywyéag NiBwv Atlas Wire amoteeitat and Tov e€aywyéa 4 cuppatwy,
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£Vl TIPOAIPETIKO EVOOOKOTIIKO KAAUHPA Kal £vav TIPOAIPETIKO eloaywyéa. O e€aywyéac AiBwv Atlas Wire mpoopiletat yia
EL0AYWYI OTNV OUPOTIOINTIKY 080 PECW TOU Kavahou epyaaiag evog evboakoriou. Mali pe Tov e€aywyéa NiBwv Atlas Wire
TIapEXETal £va evE0OKOTIIKO KAAUHHA TO ommoio pmopei va ouvdebei oTo kavdaAl epyaciag Tou evEooKoTiou, yla va avTioTadsi
otnv mahivépopn porj uypoul yUpw armd Tov eaywyéa. Mapéxetal emiong vag el0aywy£ag mou PImopEi va xpnaotpornotnBei
yla ™ S1euKOALVON TNG El0aYWYNG Tou £§aywyéa 0TO EVE0OKOTIKO KAAUMHA. To TIEPIPEPIKG AKPO Tou e€aywyéa SlabEtel

£va peyalo Kahab oe BoABOEISEG OXpa e TECOEPA CUPHATA TOTTOBETNEVA O PEYAAN AmOOTACH TO éva amd To AANo.

H Siapetpog Tou kahabiov kat n amdéoTtacn Tou cupuatog fonbouvv otn Slatripnon evog kabapou mediou epyaciag Tou
EMTPEMEL TOV XEIPIOUO PEYOAUTEPWY NiBwv 1y Bpaucudtwy. To kahabt ehéyxetatl amd pa Aapn n omoia SteukoAUVEL To Avotypa
Kkat 1o KAgiopo Tou kahabiov. H oAioBnon tou poxhou avtixelpa mpog Tnv katevBuvon «OPEN» (Gvotypa) avoiyel To KaAabl,
£V n 0AioBnon Tou poxAou avTixelpa mpog Ty KateuBuvon «CLOSE» (kAgio1po) kAgivel To KaAdBi. MOAIC o e§aywyéag
TonoBetnBei oTn B£0n Tou Simha 1y mépa amd Tov Aifo, To kahdBt avoiyel kat UTTOBANAETAL OE XEIPIOHOUG yla TNV evOUAAKWaOn
Tou AiBou. To KaAabt pumopei katomv va KAgioel yopw amd 1o Aifo kat va agaipebei amd tov acBevr pali pe 1o ev6ooKoTIO.
Ot eNikoeldeic e§aywyeic AiBwv Captura katackevalovtal amé ouppata avo&eidwtou xdAuBa oe SIapOPPWOELS 3 Kat

4 cupPATWV. ITNV AVOIKTY B€0n, To KaAABL ekmTOCoETaL Katéd 10 mm o€ MAGTOG Kal KATd 22 Kal 25 mm O€ PRKOG, eV oTnV
KAEl0TH B€0n 01 SIAPETPOL TOU TEXVONOYIKOU TIPOidVTOG givat 2,8 Kat 3,2 Fr. O dfovag Katackevdletal amd UAIKO HE OTPWOELG
mou amoteheitat ané évav mupriva moAutetpagBopoatBuleviou pe Méypa amd avogeidwto xdAuBa kat moAuiidio katw amd
Hia otpwon @Bopiwpévou aibuleviou-pomuleviou. Ot ehikoeldeig e§aywyeic Aibwv Captura £xouv prikog 115 cm pe Aapn
Uni-Dex, TpoalpeTikd evE0OKOTIKO KANUMHA KAl TIPOAIPETIKO el0aywyéa. O eNKoeldn ¢ e§aywyéag NiBwv Captura mpoopiletat
yla El0aywyr 0TV OUPOTIOINTIKY 086 PECw Tou Kavahlou epyaaiag evog evSoakoriou. Madi pe Tov eAikoeldn e§aywyéa
AiBwv Captura mapéxetat éva evE0OKOMIKO KANUHHA TO OTToio UMopEi va cuvSebei 0To kavaht epyaciag Tou evSoaKormiou,

yta va avtiotadei otnv mahivépopn porj uypol yupw amd Tov eaywyéa. Mapéxetat emong £vag £10aywy£ag Tou PmopEl

va xpnotpomondei yia T SIEUKOAUVON TNG EICAYWYIC TOU e§aywyéa 0TO EVEOOKOTIIKG KAAUpHA. To TTEPIPEPIKO AKPO TOU
egaywyéa S1a0étel éva eNlkoeI&EG KaNABI TPIWV CUPHATWY 1 £va ENKOEIGEG KAAAO! TEOOAPWY CUPHATWYV. To KAAGO! eEAéyxeTal
ané pia AaPry n omoia S1EVKOAUVEL TO AvotyHa Kat To KAEIGIHo Tou kahablov. H oAicBnon tou poxhol avtixelpa mpog v
katevBuvon «OPEN» (Gvotypa) avoiyel To Kahad, v n oAioBnon Tou poxAou avTixelpa mpog tnv katevBuvon «CLOSE»
(kAeiowpo) kAeivel To kaldBL. MOAiG o e€aywyéag tomoBetnBei otn Béon tou Sima f épa and Tov Aibo, To Kahabt avoiyel Kat
uMoBANAETaL OE XEIPIOPOUGE yia TNV evOUAdKwon Tou AiBou. To Kahabt umopei katomv va KAgiogl yopw amd 1o Aifo kai va
agaipedei anod tov acBevi padi pe to evéookomio.

XPHZH FIA THN OMOIA NPOOPIZETAI

AuTd Ta TEXVOAOYIKA TTPOi6VTa TTpoopilovTal yia XEPIopo Kat apaipeon AiBwv oTnv oupomoinTikr 086 PECw TOU Kavahioy
£pyaociag evog evEooKoTiou KATA TN SIGPKELA KUGTEOOKOTIKWV I} OUPNTNPOCKOTIIKWY EMEUPACEWV HE TNV EVEPYOTIOINGN EVOG
ouppdtivou kahablov and avolegidwto xaAuBa.

O®EAH ANO TO TEXNOAOTIKO NPOION KAI KAINIKA O®EAH
T Tov XeIPIopo Kat TNy agaipeon Nibwv amd TV oupommoINTIKr 0806 Pécw TOu Kavallol epyaciag Vg evEoaKoriou.

ENAEIZEIZ XPHIHZ
AUTA Ta TEXVONOYIKA TIPOIOVTa XpnotpomolovvTal yia v unoBoridnon tne e§aywyng AMibwv (oupoAiBiaon).

ANTENAEIZEIZ
Kapia avtévdeign.

NPOEIAOMOIHZEIX

« To TexvoloyIKO TIPOTOV piag xpriong Sev éxel oxeSlaoTei yia emavaypnotponoinon. Npoondbeleg enavene€epyaaiag
(EmavamooTeipwaong) f/kat Emavaypnolpomoinong evEEXETal va 08nynoouv o€ XNUIKK HOAUVOT, aoToXia TOU TEXVOAOYIKOU
TIPOIOVTOC /KAl HETAS00N VOToU.

« Mn XPNOIHOTIOIEITE TO TEXVONOYIKO TIPOIOV EGV N OTEIpA CUOKEUAGIA £XEL UTTOOTEL (NI 1} €XEL AVOLXTEL AKOUOIA TPV Ao
™ xprion.

« AUTA Ta TEXVONOYIKA TIPOIOVTa éxOuV OXESIAOTE yia TV agaipeon AiBwv ot omoiot Sev Eemepvolv T péylotn SIAUETPO Tou
KaAaBlov Toug, CUHPWVA UE TOV TTiVaKa TToU BPICKETAL TNV EVOTNTA CUUBATATNTAG TEXVOAOYIKWV TIPOIGVTWY auTtol Tou
£yypAagpou odnylwv xprong.
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NPO®YAAZEIZ

« H ouokeun auth eival aywyipn. ATTOQUYETE TV EMAPN} HE OMOIOSHTOTE EPYANEio TTOU TPOPOSOTE(Tal pE peUpA.

« EyKA€IOTE TN OUOKEUT OTO ONKAPL TIPLV A6 TNV APaipeot TNG ano To Sioko / Tnv umodoxn.

« O xprioTng mPémel va gival E0IKEIWNEVOG Kal EUTTEIPOG OE EVOOOTKOTIIKEG OUPONOYIKEG XEIPOUPYIKEG EMEPPBACEIG.

- A&lohoynote tov Aifo Tiptv amd v EKITTUEn Tou epyaleioy, yia va BePaiwbeite dti To avtikeipevo Sev gival uepBoNikd
Heyaho woTe va agalpedei Slapéoou TnG avatopiag.

« Eav ouvavthoete avtiotaon evéow mpoomabeite va agaipécete AiBoug, ameAeuBepwote Tov Aio. Mnv aokeite
unepBolikr) SUvapn oTrn CUCKEUN.

+ & Auté To UpBoNO GTNV EMOTUAVON UTTOSEIKVUEL OTL TO TEXVOAOYIKS TIPOIOV TIEpIEXEL KOBENTIO (CO), Hia TOIKA yia
TNV avamapaywyr Kat Kapkivoyovo oucia (Katnyopiag 1B), o€ eninedo avw Tou 0,1% K.B. QoTO00, To TEXVONOYIKS
TIPOIOV TEPIEXEL Kpdua avoeidwTou xaAuBa mou mepiéxel koBAATIO, To omoio Sev mpokalei augnpévo kivduvo Kapkivou
1} SUGHEVEIG EMITTWOELG TNV AVATIAPAYWYH CUHPWVA HE TA TPEXOVTA EMOTNHOVIKA OTOIKED.

AYNHTIKA ANEMIOYMHTA XYMBANTA

« Apoppayia, T.y. aipdTwpa, alpatoupia, aioppayia

« A\yog

« Ev tw BaBel eAefikn BpopPwon

« ZNTARATA TNG OUPOTIOINTIKIG 080U, T.X. Sucoupia, EEWVEPPIKN HETATOMON AiBwv, GUNOYH LYPOU, LSPOVEPPWO,
MiBaoikr ahuaida (Steinstrasse), cuxvoupia, Slappor) oUPwY, KATaKPAETNon oUPwWY, £MEIEN yla ovpnon

« Odvatog

« Noipwén m.x. Baktnplapia, Baktnploupia, TEPIVEPPIKG AmOOTNUA, TIVELHOVI, TUENOVEQPITISA, arjn, Aoipwén Tg
OUPOTIOINTIKIG 0800

« Navrtia

« Mvevupovikn eupoir

« Mupetdg

« TPaUPATIOHAG 10TOY, OpYyAvou 1) SOUAG, TL.X. apTNPEIOPAEPIKO cupiyylo (pioToula), Peudnig Siodog (false tract/pathway),
otévwon tou infundibulum, Tpavpatiopdg uMElWKOTIKAG KOINOTNTAG, YELSOAVEVPUOHA, TPAUUATIOUOG VEQPIKNAG
QTTOXETEVTIKAG HOIPAG, EKAEKTIKOG apTNEIAKOC EUBONOUOG, TPAUHATIONOG TTEPIBANAOVTOG 0PYAVOU/I0TOU, GUPIYYIO
(pioTouAa) Tou OUPOTIOINTIKOY

« TpavpaTIoPAC oUPNTAPA LY. AMOCTIACH OUPNTHAPA, TPAUHATICHOC BAevvoydvou oupnTrpa, prén BAevvoyovou oupntripa,
anéepagn ovpnTipa, SIATENCN OUPNTHPA, CTEVWAT OUPNTAPA

« Yreppoptwon uypou

« YnoBeppia

« Ynétaon

« OAeypovn Y. GUVEPOUO GUOTNHATIKIG GAEYHOVWSEOUE amOKPIoNG

TPOMOZ AIAGEZHZ

Mapéxetal amooTelpwpévo pe aépto o&eidio Tou albuleviou oe amokoAoUHEVEC cuokeuacieC. Mpoopiletar yia pia xprion.
Z1eipo, EQOoOV N ouoKevaoia Sev Exel avolXTe( kal Sev éxel UMOOTEL {NHId. AlATNPEITE OTEYVO Kal HAKPLE armd TO NMAKO QWG
Katda v agaipeon ané tn cuckevaacia, emOewproTe To MPoidV yia va BeBawbeite ott Sev €xel umootei {nuid.

EMIOEQPHEIH TOY TEXNOAOTIKOY NPOIONTOX

EmMOewprioTe OMTIKA EKTEVWG TO TEXVOAOYIKO TTPOIdV KaBwg kat OAa Ta enimeda ouokevaciag (avaloya He TNV mepImTwon) yia
va enmaAnBevoete o1t Sev £xel MPOKANBEL (N mptv amd T xprion. EmBewprioTe omtikd Kat emBeBaboTe 6TL N akepaldTNTa
Tou @paypoU amooTeipwong Sev £xel SlakuPeuTe Katd kavéva TPOTO.

OAHTIEZ XPHIHX
1. MeTakiviioTe Tov HoXAO avTixelpa mou umapyel emdvw otn Aafr| mpog tn Béon «Close» (KA&iopo), yia va KAEioETe TO
KaAdB1 kat apaipéoTe Tov egaywyéa AiBwv armd Tn cuokevacia Tou.
2. O elcaywyéag pmopei va tomnoBetnBei pe ao@AAela 0TO EVEOOKOTIIKO KAAUPUA TOU EVE0OKOTIIOU, OTIWG EMBUUEITE.
3. 2T OuVéXELQ, E10AYAYETE TIPOOEKTIKA TOV AmooupBévTa e§aywyéa 0TO EVEOOKOTIO.
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4. YTIO GuECO OMTIKOG €AeyX0, evTomioTe Tov Aifo Katl mpowBnoTe Tov e§aywyéa og B€on mou BpiokeTal HOAIG eyyUG TO.
SUpETE ToV PHOXAO avTixelpa mou Bpioketal endvw otn AaPn mpog ™ Béon «Open» (Gvolypa), yia va eKMTUEETE To KAAGO!
KOVTA 0ToV AiB0o Kal EKTENEOTE XEIPIOPOUG PE TN CUOKELT PEXPL O (610G va Bpebei péoa oTo karadi.

5. A@oU TO TOTOBETHOETE 0TN 0WOTH B€0n, KAEIOTE TO KAAGO! yUpw armd Tov AiBo kat GUPETE Tov HOXAG avTixelpa otn Béon
«Close» (KAeiowo).

6. AlatnpwvTag Tov AiBo otn Béon Tou péoa oTo KaAAB!, AMOCUPETE TO EVEOOKOTIO KAl TO KAAGBL.
AMOPPIWH TQN TEXNOAOTIKQN NMPOIONTQN

Meta tn Siadikaoia, autd To TEXVOAOYIKO TIPOTIOV UMopEi va LOAUVOE( e SuvnTIKE HOAUOUATIKEG OUCTEG avBpwvng
TIPOENELONG Kal Ba TIPETIEL VA AMOPPINTTETAL CUMPWVA HE TIG KATELBLVTRPLEG 08NYiES TOU I6PUHATOG.

BIBAIOTPA®IKEZ ANAG®OPEL
AuTég o1 08nyieg xpriong BaciCovtal oTnV epmelpia amoé 1atpoug f/kat T dnuooctevpévn PiBAoypagia Toug. AieuBuvBeite
OTOV TOTIKO GaG avTIMpoowo MwArioewv g Cook yia minpogopieg oxeTika pe tn Stabéoiun BiAoypagia.

ANAO®OPA TOBAPOY NEPIZTATIKOY
Edv mapouctaotei omoloSHmote cofapd MEPICTATIKO O& GXECT HE TO TEXVOAOYIKO TIPOIOV, auTod Ba MPETEL va avagEépeTal oTnv
Cook Medical kaBuwg emiong kat otV appddia apxr TG XWPAg 0TV omoia XPNOIHOTOIBNKE TO TEXVOAOYIKO TTPOIOV.

EXTRACTOR DE CALCULOS ATLAS WIRE™Y EXTRACTOR DE CALCULOS
HELICOIDAL CAPTURA®

Lea todas las instrucci . Si no se sigue correctamente la informacién suministrada, es posible que el
producto no funcione de la manera esperada o que el paciente resulte lesionado.

ATENCION: Las leyes federales estadounidenses restringen la venta de este producto a médicos o por prescripcién
facultativa (o a profesionales con la debida autorizacién).

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

El extractor de calculos Atlas Wire™ y el extractor de calculos helicoidal Captura® son cestas de acero inoxidable de
3 0 4 alambres disponibles en diversos tamanos French, longitudes y didmetros de cesta. También se incluyen un tapén
endoscopico y un insertador.

Caracteristicas de funcionamiento
« Menor grosor del material en el extremo del cuerpo para aumentar la flexibilidad, la deflexion del endoscopio y el flujo
de irrigacion.
« Cuerpo del dispositivo formado por una espiral interior de acero inoxidable para aumentar la respuesta de torque.
« La longitud del producto permite manipular y retirar dianas del rifion.
« La trenza de acero inoxidable incorporada en el material de la vaina aporta resistencia al acodamiento.
« El disefo ergonédmico del mango, que incluye un indicador de direccion para abrir o cerrar, permite su uso con una mano.

« Incluye un tapén endoscopico para resistir el reflujo de liquido desde el canal de trabajo del endoscopio alrededor
del extractor.

« Incluye un insertador para facilitar la insercion del extractor en el canal de trabajo del endoscopio.

Compatibilidad del dispositivo
« Los extractores de 3,2 Fr son compatibles con los canales de trabajo del endoscopio con un didmetro interior minimo de
3,6 Fr (1,2 mm) y una longitud maxima de 80 cm.
« Los extractores de 1,7 Fry 2,8 Fr son compatibles con los canales de trabajo del endoscopio con un didmetro interior
minimo de 3,0 Fr (1,0 mm) y una longitud méxima de 80 cm.
« El tapon endoscépico puede conectarse a cualquier conexion Luer Lock hembra estandar o conector endoscépico de
tipo bulbo.
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« La punta del insertador es compatible con el tapdn endoscépico y permite la insercion del extractor.
« Estos dispositivos son compatibles con solucién salina estéril y agua estéril.

AE-417115 17 115 1,7 cm / 4 alambres
AE-428115 28 115 1,7 cm / 4 alambres
CE-328115 2,8 115 1,0 cm/ 3 alambres
CE-428115 2,8 115 1,0 cm / 4 alambres
AE-432115 32 115 1,4 cm / 4 alambres
CE-332115 32 115 1,0 cm/ 3 alambres
CE-432115 32 115 1,0 cm / 4 alambres

Poblacion de pacientes

Estos dispositivos no estan indicados para utilizarse en ninguna poblacion objetivo especifica, a menos que se indique en el
etiquetado, en las instrucciones o en materiales promocionales. La poblacién de pacientes podria incluir a cualquier persona
que requiera tratamiento de acuerdo con el uso previsto del dispositivo y segun las indicaciones de un médico cualificado
(0 un profesional debidamente autorizado).

Usuario previsto

Estos dispositivos estan destinados a médicos o profesionales sanitarios con la autorizacion adecuada para realizar
procedimientos médicos (p. ej., licencias, formacién, credenciales) de acuerdo con sus directrices administrativas

y normativas locales.

Contacto con tejido corporal
Estos dispositivos interacttian con las estructuras y tejidos que componen las vias urinarias, que pueden incluir la uretra,
la vejiga, los uréteres y los rifiones.

Principios de funcionamiento

El extractor de célculos Atlas Wire esté fabricado con un cuerpo de material en capas formado por un alma de
politetrafluoroetileno con trenza de acero inoxidable y poliimida bajo una capa de propileno etileno fluorado de 1,7, 2,8

y 3,2 Fr de diametro y 115 cm de longitud. Los extractores tienen una estructura de cuatro alambres con un disefio plano
que les confiere la maxima retencion de calculos. El extractor de calculos Atlas Wire consta del extractor de 4 alambres, un
tapon endoscopico opcional y un insertador opcional. El extractor de célculos Atlas Wire esta indicado para introducirse

en las vias urinarias a través del canal de trabajo de un endoscopio. Con el extractor de célculos Atlas Wire se suministra un
tapon endoscopico que puede conectarse al canal de trabajo del endoscopio para resistir el reflujo de liquido alrededor

del extractor. También se suministra un insertador que puede utilizarse para facilitar la insercion del extractor en el tapon
endoscopico. El extremo distal del extractor cuenta con una cesta grande con forma de bulbo con cuatro alambres muy
espaciados. El diametro de la cesta y el espaciado de los alambres ayudan a mantener un campo de trabajo despejado

que permite la manipulacion de célculos o fragmentos mas grandes. La cesta esta controlada por un mango que facilita la
apertura y el cierre de la cesta. Al deslizar la palanca de pulgar en la direccion «<OPEN» (ABRIR), se abre la cesta, mientras que
al deslizarla en la direccion «CLOSE» (CERRAR) se cierra la cesta. Una vez que el extractor esta colocado junto al célculo o mas
alla de él, la cesta se abre y manipula para encapsular el calculo. A continuacion, la cesta puede cerrarse alrededor del calculo
y extraerse del paciente junto con el endoscopio.

Los extractores de calculos helicoidales Captura estan hechos de alambres de acero inoxidable en configuraciones de

3y 4 alambres. En la posicion abierta, la cesta se expande a 10 mm de ancho y 22 y 25 mm de longitud; cuando esta en

la posicién cerrada, las medidas de diametro del dispositivo son de 2,8 y 3,2 Fr. El cuerpo esté fabricado con material en
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capas formado por un alma de politetrafluoroetileno con trenza de acero inoxidable y poliimida bajo una capa de propileno
etileno fluorado. Los extractores de célculos helicoidales Captura tienen una longitud de 115 cm con un mango Uni-Dex,

un tapén endoscopico opcional y un insertador opcional. El extractor de célculos helicoidal Captura esta indicado para
introducirse en las vias urinarias a través del canal de trabajo de un endoscopio. Se suministra un tapon endoscopico con

el extractor de célculos helicoidal Captura que puede conectarse al canal de trabajo del endoscopio para resistir el reflujo
de liquido alrededor del extractor. También se suministra un insertador que puede utilizarse para facilitar la insercién del
extractor en el tapén endoscdpico. El extremo distal del extractor incluye una cesta helicoidal de tres o cuatro alambres.

La cesta esta controlada por un mango que facilita la apertura y el cierre de la cesta. Al deslizar la palanca de pulgar en la
direccion «OPEN» (ABRIR) se abre la cesta, mientras que al deslizarla en la direccion «CLOSE» (CERRAR) se cierra la cesta.

Una vez que el extractor esta colocado junto al calculo o més alla de él, la cesta se abre y manipula para encapsular el calculo.
A continuacion, la cesta puede cerrarse alrededor del calculo y extraerse del paciente junto con el endoscopio.

USO PREVISTO

Estos dispositivos estan indicados para la manipulacion y extraccion de calculos en las vias urinarias a través del canal de
trabajo de un endoscopio durante procedimientos cistoscépicos o ureteroscopicos accionando una cesta de alambre de
acero inoxidable.

BENEFICIOS DEL DISPOSITIVO Y BENEFICIOS CLiNICOS
Manipular y extraer calculos de las vias urinarias a través del canal de trabajo de un endoscopio.

INDICACIONES
Estos dispositivos se utilizan para facilitar la extraccion de calculos (urolitiasis).

CONTRAINDICACIONES
No hay ninguna contraindicacién.

ADVERTENCIAS

« El producto de un solo uso no esté disefiado para ser reutilizado. Cualquier intento de reprocesamiento (reesterilizar)
o reutilizacion puede provocar contaminacion quimica, el fallo del dispositivo u ocasionar la transmision
de enfermedades.

« No utilice el producto si el embalaje estéril esta dafiado o se ha abierto accidentalmente antes de su uso.
« Estos dispositivos estan disefiados para la extraccion de célculos de diametros no superiores al digmetro maximo de la
cesta, segun la tabla incluida en el apartado de Compatibilidad de dispositivos de estas instrucciones.

PRECAUCIONES

« Este dispositivo es conductor. No permita que entre en contacto con ningun instrumento electrificado.

« Meta el dispositivo en la vaina antes de extraerlo de la bandeja o el soporte.

« El usuario debe estar familiarizado con la cirugia uroldgica endoscépica y tener experiencia en ella.

« Evalle el célculo antes del despliegue del instrumento para asegurarse de que no sea demasiado grande para extraerlo
a través de la estructura anatomica.

« Si nota resistencia al intentar extraer un calculo, suelte el calculo. No aplique demasiada fuerza en el dispositivo.

. @ Este simbolo en la etiqueta indica que el producto contiene cobalto (Co), una sustancia toxica para la reproduccion
y cancerigena (clase 1B), en un nivel superior al 0,1 % p/p. Sin embargo, el producto contiene una aleacién de acero
inoxidable que contiene cobalto, que no aumenta el riesgo de cancer ni tiene efectos reproductivos adversos segin
la informacion cientifica actual.

ACONTECIMIENTOS ADVERSOS POSIBLES

« Dolor

« Embolia pulmonar

« Fiebre

« Hipotension

« Hipotermia

« Infeccion, p. ej., bacteriemia, bacteriuria, abscesos perirrenales, neumonia, pielonefritis, sepsis, infeccion de las
vias urinarias
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« Inflamacion, p. ej., sindrome de respuesta inflamatoria sistémica

« Lesion de tejido, 6rgano o estructura, p. ej,, fistula arteriovenosa, via falsa, estenosis infundibular, lesion pleural,
pseudoaneurisma, lesion del sistema colector renal, embolizacion arterial selectiva, lesion de los 6rganos/tejidos
adyacentes, fistula urinaria

« Lesion ureteral, p. e]., avulsion ureteral, lesion de la mucosa ureteral, desgarro de la mucosa ureteral, obstruccion ureteral,
perforacion ureteral, estenosis ureteral

« Muerte

« Nauseas

« Problemas de las vias urinarias, p. ej., disuria, migracion de calculos extrarrenales, acumulacién de liquido, hidronefrosis,
calle litidsica, frecuencia urinaria, pérdida urinaria, retencién urinaria, urgencia urinaria

« Sangrado, p. ej., hematoma, hematuria, hemorragia

« Sobrecarga de liquido

« Trombosis venosa profunda

PRESENTACION

El producto se suministra esterilizado con 6xido de etileno en envases de apertura rapida. Producto indicado para un solo
uso. El producto se mantendra estéril si el envase no se ha abierto ni ha sufrido ningtin dano. Manténgalo seco y alejado de la
luz solar. Tras extraerlo del envase, inspeccione el producto para asegurarse de que no haya sufrido ningun dafio.

INSPECCION DEL PRODUCTO

Realice una minuciosa inspeccion visual del producto, incluidos todos los niveles del embalaje (segtin corresponda), para
verificar que no haya dafos antes del uso. Inspeccione visualmente y confirme que la integridad de la barrera estéril no esté
comprometida de ninguna manera.

INSTRUCCIONES DE USO

Mueva la palanca de pulgar del mango a la posicién «Close» (Cerrar) para cerrar la cesta y retire el extractor de su envase.
El insertador puede colocarse de forma segura en el tapon endoscopico del endoscopio, segtin se desee.

A continuacion, inserte con cuidado el extractor retraido en el endoscopio.

Utilizando visualizacién directa, localice el célculo y haga avanzar el extractor hasta un lugar justo proximal al célculo.
Ponga la palanca de pulgar del mango en la posicién «<Open» (Abrir) para desplegar la cesta cerca del célculo, y desplace
el dispositivo hasta que el célculo se encuentre dentro de la cesta.

Una vez que la cesta se encuentre en la posicion correcta, ciérrela alrededor del célculo y ponga la palanca de pulgar en
la posicién «Close» (Cerrar).

. Mientras mantiene la posicion del célculo dentro de la cesta, retraiga el endoscopio y la cesta.
ELIMINACION DE PRODUCTOS

Después del procedimiento, este dispositivo puede estar contaminado por sustancias potencialmente infecciosas de origen
humano y debe desecharse conforme a las pautas del centro sanitario.

REFERENCIAS

Estas instrucciones de uso se basan en la experiencia de médicos o en la bibliografia publicada por ellos. Si desea mas
informacion sobre la bibliografia disponible, consulte a su representante comercial local de Cook.

NOTIFICACION DE INCIDENTES GRAVES

Todos los incidentes graves relacionados con este producto deben notificarse a Cook Medical y a las autoridades
competentes del pais en el que se utilizé el producto.
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EESTI

KIVIEEMALDI ATLAS WIRE™ JA HELIKAALNE KIVIEEMALDI CAPTURA®

Lugege hoolikalt kéiki juhiseid. Esi teabe mittejargimine véib pohj d d 60 ise mitte ettendhtud
viisil v6i patsiendi

ETTEVAATUST! USA foderaalseaduste kohaselt on seda seadet lubatud miiiia ainult arstil (v6i nduetekohase loaga
meditsiinitootajal) voi tema ettekirjutusel.

SEADME KIRJELDUS
Kivieemaldi Atlas Wire™ ja helikaalne kivieemaldi Captura® on 3 v6i 4 traadiga roostevabast terasest korvid, mis on saadaval
erinevates Fr suurustes, pikkustes ja korvi labimootudes. Kaasas on ka endoskoopiline kork ja sisestaja.

Toimivusniitajad
« Materjali paksuse véhenemine varre otsas, et suurendada paindlikkust ja suurendada endoskoobi painet
ja irrigatsioonivoolu.
« Seadme vars, mis koosneb roostevabast terasest sisemisest spiraalist poordemomendi suurendamiseks.
« Toote pikkus véimaldab neeru sihtmérke manipuleerida ja eemaldada.
« Roostevabast terasest punutis, mis on tihendatud Gmbrise materjaliga, et tagada vaandumiskindlus.
« Ergonoomiline kdepideme disain véimaldab kasutada iihe kdega avatud ja suletud suundades.
« Sisaldab endoskoopilist korki, mis takistab vedeliku tagasivoolu eemaldi tmbert endoskoobi téSkanalis.
- Sisaldab sisestajat, mis aitab eemaldit endoskoobi tookanalisse sisestada.

Seadme iithilduvus

« 3,2 Fr eemaldid Ghilduvad endoskoobi téokanalitega, mille minimaalne siseldbimo6t on 3,6 Fr (1,2 mm) ja maksimaalne
pikkus 80 cm.

« 1,7 Frja 2,8 Fr eemaldid thilduvad endoskoobi té6kanalitega, mille minimaalne siselabimo6t on 3,0 Fr (1,0 mm) ja
maksimaalne pikkus 80 cm.

« Endoskoopilist korki saab (ihendada iga standardse haaratava Luer-tiitipi ihendusega véi pirni tiitipi
endoskoopilise thendusega.

« Sisestaja ots tihildub endoskoopilise korgiga ja voimaldab eemaldit sisestada.

« Need seadmed sobivad steriilse fiisioloogilise lahuse ja steriilse veega.

AE-417115 17 115 1,7 cm / 4-traadiline
AE-428115 2,8 115 1,7 cm / 4-traadiline
CE-328115 28 115 1,0 cm / 3-traadiline
CE-428115 2,8 115 1,0 cm / 4-traadiline
AE-432115 32 115 1,4 cm / 4-traadiline
CE-332115 32 15 1,0 cm / 3-traadiline
CE-432115 32 115 1,0 cm / 4-traadiline
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Patsientide populatsioon

Need seadmed ei ole ette nahtud kasutamiseks tihegi konkreetse sihtriihma jaoks, valja arvatud juhul, kui see on mérgitud
margistusel, juhistes ja/v6i miiligiedendusmaterjalides. Patsientide populatsiooni véivad kuuluda isikud, kes vajavad ravi
vastavalt seadme sihtotstarbele ja kvalifitseeritud arsti (voi nduetekohaselt litsentseeritud spetsialisti) juhistele.

Sihtkasutaja
Need seadmed on méeldud arstidele voi tervishoiutootajatele, kellel on vastavalt kohalikele haldus- ja regulatiivsetele
juhistele néuetekohane luba meditsiiniliste protseduuride tegemiseks (nt litsents, kvalifikatsioon, mandaat).

Kokkupuude kudedega
Need seadmed puutuvad kokku kuseteede struktuuride ja kudedega, mis véivad hélmata kusitit, poit, kusejuhasid ja neere.

Toopohimote

Kivieemaldi Atlas Wire vars on valmistatud kihilisest materjalist, mis koosneb polutetrafluoroetiileenstidamikust koos
roostevabast terasest punutisega ja poltiimiidiga, mille all on fluoritud etiileenpropiileeni kiht ning selle labimé6dud on

1,7, 2,8 ja 3,2 Fr ning pikkus 115 cm. Eemalditel on kivide maksimaalseks kinnihoidmiseks neljasooneline konstruktsioon
lameda traadiga. Kivieemaldi Atlas Wire koosneb 4-soonelisest eemaldist, valikulisest endoskoopilisest korgist ja valikulisest
sisestajast. Kivieemaldi Atlas Wire on ette nahtud sisestamiseks kuseteedesse Idbi endoskoobi téokanali. Kivieemaldi Atlas
Wire on varustatud endoskoopilise korgiga, mida saab (ihendada endoskoobi té6kanaliga, et takistada vedeliku tagasivoolu
tmber eemaldi. Samuti on kaasas sisestaja, mida voib kasutada eemaldi endoskoopilisse korki sisestamise hélbustamiseks.
Eemaldi distaalsel otsal on suur pirnikujuline korv, millel on neli laialt paigutatud traati. Korvi labimd6t ja traadivahe aitavad
sailitada nahtava t6valja, mis voimaldab manipuleerida suuremate kivide véi fragmentidega. Korvi juhib kéepide, mis
holbustab korvi avamist ja sulgemist. Péidlahoova libistamine ,OPEN (Ava)” suunas avab korvi, samal ajal kui poidlahoova
libistamine ,CLOSE (Sule)” suunas sulgeb korvi. Kui eemaldi on kivi korval voi sellest méodas, avatakse korv ja seda
manipuleeritakse kivi imbritsemiseks. Seejarel saab korvi kivi imber sulgeda ja koos endoskoobiga patsiendist eemaldada.
Helikaalsed kivieemaldid Captura on valmistatud roostevabast terasest traatidest 3- ja 4-traadilistes konfiguratsioonides.
Avatud asendis laieneb korv 10 mm laiuseks ning 22 ja 25 mm pikkuseks, samas kui seadme labimé6du mé6tmed on
suletud asendis 2,8 ja 3,2 Fr. Vars on valmistatud kihilisest materjalist, mis koosneb politetrafluoroetiileenstidamikust koos
roostevabast terasest punutisega ja poltiimiidiga, mille all on fluoritud etiileenpropiileeni kiht. Helikaalsete kivieemaldite
Captura pikkus on 115 cm, millel on Uni-Dex kéepide, valikuline endoskoopiline kork ja valikuline sisestaja. Helikaalne
kivieemaldi Captura on ette néhtud sisestamiseks kuseteedesse labi endoskoobi té6kanali. Helikaalne kivieemaldi Captura on
varustatud endoskoopilise korgiga, mida saab tihendada endoskoobi té6kanaliga, et takistada vedeliku tagasivoolu imber
eemaldi. Samuti on kaasas sisestaja, mida voib kasutada eemaldi endoskoopilisse korki sisestamise hélbustamiseks. Eemaldi
distaalsel otsal on kolme- véi nelja traadiline helikaalne korv. Korvi juhib kédepide, mis holbustab korvi avamist ja sulgemist.
Poidlahoova libistamine ,OPEN (Ava)” suunas avab korvi, samal ajal kui poidlahoova libistamine ,CLOSE (Sule)” suunas sulgeb
korvi. Kui eemaldi on kivi kérval voi sellest moddas, avatakse korv ja seda manipuleeritakse kivi imbritsemiseks. Seejérel saab
korvi kivi imber sulgeda ja koos endoskoobiga patsiendist eemaldada.

SIHTOTSTARVE
Need seadmed on ette nahtud kivide manipuleerimiseks ja eemaldamiseks kuseteedes endoskoobi tookanali kaudu
tstistoskoopiliste voi ureeteroskoopiliste protseduuride ajal roostevabast terasest traatkorvi abil.

SEADME KLIINILISED KASUD
Kivide manipuleerimiseks ja eemaldamiseks kuseteedest labi endoskoobi tockanali.
KASUTUSNAIDUSTUSED

Neid seadmeid kasutatakse kivide (urolitiaas) véljavétmiseks.

VASTUNAIDUSTUSED
Vastundidustused puuduvad.
HOIATUSED
« Uhekordselt kasutatav meditsiiniseade ei ole ette ndhtud korduskasutamiseks. Taastéotluse (resteriliseerimise) ja/véi
taaskasutuse katsed véivad pohjustada keemilise saastumise, seadme térkeid ja/voi haiguse llekannet.
« Arge kasutage seadet, kui steriilne pakend on enne kasutamist kahjustatud véi tahtmatult avatud.
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- Need seadmed on ette nahtud selliste kivide eemaldamiseks, mis ei tileta nende korvi maksimaalset labim&6tu vastavalt
kaesoleva juhendi seadmetega Ghilduvuse jaotises olevale tabelile.

ETTEVAATUSABINOUD

« Seade juhib elektrit. Véltige kokkupuudet mistahes voolu all oleva instrumendiga.

- Paigutage seade enne selle aluselt/hoidikust eemaldamist imbrisesse.

« Kasutaja peab olema tuttav uroloogilise endoskoopilise kirurgiaga ning omama sellealaseid kogemusi.

« Hinnake kivi enne instrumendi paigaldamist veendumaks, et kivi ei ole liiga suur ldbi antud anatoomia eemaldamiseks.

- Kui kivi eemaldamisel tekib takistus, vabastage kivi. Arge rakendage seadmele liigset joudu.

. @ See stimbol margistusel néitab, et seade sisaldab iile 0,1 massiprotsendi osas koobaltit (Co), mis on viljakusele
miirgine ja kasvajaid pohjustav aine (kategooria 1B). Seade sisaldab aga koobaltit sisaldavat roostevaba terase sulamit,
mis praeguste teaduslike toendite kohaselt ei pohjusta vahiohtu ega kahjulikku toimet viljakusele.

VOIMALIKUD KORVALNAHUD

« Hiipotensioon

« Hupotermia

« liveldus

« Infektsioon, nt bakterieemia, bakteruuria, perirenaalne abstsess, kopsupdletik, piielonefriit, sepsis, kuseteede infektsioon

« Koe-, elundi- véi struktuurivigastus, nt arteriovenoosne fistul, valetrakt, infundibulaarne stenoos, pleura vigastus,
pseudoaneuriism, neeru kogumissiisteemi vigastus, selektiivne arteri emboliseerimine, imbritsevate elundite/kudede
vigastus, kuseteede fistul

« Kopsuemboolia

« Kusejuha vigastus, nt kusejuha avulsioon, kusejuha limaskesta vigastus, kusejuha limaskesta rebend, kusejuha
obstruktsioon, kusejuha perforatsioon, kusejuha striktuur

« Kuseteede probleemid, nt diisuuria, ekstrarenaalne kivi migreerumine, vedeliku kogunemine, hiidronefroos, steinstrasse,
sagenenud urineerimisvajadus, uriinileke, uriinipeetus, urineerimise pakitsus

« Palavik

« Poletik, nt stisteemne poletikuline siindroom

« Surm

« Stivaveeni tromboos

« Valu

« Vedeliku tlekoormus

« Verejooks, nt hematoom, hematuuria, hemorraagia

TARNEVIIS

Tarnitakse lahtikooritavates pakendites, gaasilise etiileenoksiidiga steriliseeritult. Ette ndhtud Ghekordseks kasutuseks.
Steriilne avamata ja kahjustamata pakendi korral. Hoidke kuivas ja péikesevalguse eest kaitstult. Parast pakendist valjavotmist
kontrollige toodet kahjustuste suhtes.

SEADME KONTROLL

Enne kasutamist kontrollige visuaalselt seadet ning koiki pakendikihte (vastavalt vajadusele) pohjalikult veendumaks, et ei
esine kahjustusi. Kontrollige visuaalselt ja veenduge, et steriilse kaitsemeetodi terviklikkus ei ole mingil viisil kahjustatud.

KASUTUSJUHEND

Korvi sulgemiseks ja eemaldi pakendist eemaldamiseks viige kdepideme poidlahoob asendisse ,Close (Sule)”.
Sisestaja voib soovi korral kindlalt endoskoobi endoskoopilise korgi sisse asetada.

Seejarel sisestage tagasitommatud eemaldi ettevaatlikult endoskoopi.

Leidke otsese visualiseerimise all kivi ja viige eemaldi sellest vahetult proksimaalsele. Liikake kdepideme péidlahoob
asendisse ,Open (Avatud), et korv kivi lahedale paigaldada ja seadet manédverdada, kuni see on korvi sees.

Kui korv on 6igesti paigutatud, tommake see kivi imber ja libistage poidlahoob asendisse ,Close (Sule)”.

Hoidke kivi korvis paigal, tommake endoskoop ja korv tagasi.
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SEADMETE KASUTUSELT KORVALDAMINE
Protseduurijérgselt voib seade olla saastunud voimalikult nakkusohtlike inimpéritolu ainetega ning see tuleb korvaldada
asutuse eeskirjade kohaselt.

VIITED
Kéesolevad kasutusjuhised pohinevad arstide kogemusel ja/voi nende poolt avaldatud kirjandusel. Teavet saadaoleva
kirjanduse kohta kiisige oma kohalikult ettevétte Cook miitigiesindajalt.

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

ATLAS WIRE™ -KIVENPOISTOLAITE JA KIERTEINEN CAPTURA®-
KIVENPOISTOLAITE

Kaikki ohjeet on luettava huolellisesti. Jos ja tietoja ei kai: i i, laite ei ehka toimi tarkoitet-
ulla tavalla tai seurauksena voi olla potilaan vamma.
HUOMIO: Yhdy it Ition lain mul taman | saa myyda ai ladkari (tai asianmukaisesti

laillistettu ladkarintoimen harjoittaja) tai taman m

LAITTEEN KUVAUS

Atlas Wire™ -kivenpoistolaite ja kierteinen Captura®-kivenpoistolaite ovat ruostumattomasta terdksesta valmistettuja

3- tai 4-lankaisia koreja, joita on saatavana eri French-kokoina, pituuksina ja korin lapimittoina. Mukana toimitetaan myos
endoskooppisuojus ja asetin.

L P d.
Y

Suor 24
« Pienempi materiaalin paksuus varren padssa lisaa joustavuutta ja lisaa tahystimen taipumaa ja huuhteluvirtausta.
« Laitteen varsi, joka koostuu ruostumattomasta terdksesta valmistetusta sisakoilista vaantovasteen lisadamiseksi.
« Tuotteen pituus mahdollistaa munuaisessa sijaitsevien kohteiden kasittelyn ja poistamisen.
« Holkkimateriaaliin sisaltyva ruostumattomasta terdksesta valmistettu punos, joka estaa taittumista.
« Ergonominen kahva, johon on merkitty open (avaa)- ja close (sulje) -suunnat, mahdollistaa kdyton yhdella kadella.
- Sisaltaa endoskooppisuojuksen, joka estdad nesteen takaisinvirtauksen endoskoopin tyoskentelykanavasta

poistolaitteen ymparilld.

- Siséltda asettimen, joka helpottaa poistolaitteen viemista endoskoopin tyéskentelykanavaan.

Laitteen yhteensopivuus

« Poistolaitteet, joiden koko on 3,2 Fr, ovat yhteensopivia endoskoopin tydskentelykanavien kanssa, joiden sisélédpimitta on
vahintaan 3,6 Fr (1,2 mm) ja enimmaispituus 80 cm.

« Poistolaitteet, joiden koko on 1,7 Fr tai 2,8 Fr ovat yhteensopivia endoskoopin tydskentelykanavien kanssa, joiden
sisdlapimitta on vahintaan 3,0 Fr (1,0 mm) ja enimmaispituus 80 cm.

« Endoskooppisuojus voidaan liittad mihin tahansa tavalliseen naaraspuoliseen luer-lukkoliittimeen tai pallotyyppiseen
endoskooppiseen liittimeen.

« Asettimen kérki on yhteensopiva endoskooppisuojuksen kanssa ja mahdollistaa poistolaitteen si

« Nama laitteet ovat yhteensopivia steriilin keittosuolaliuoksen ja steriilin veden kanssa.
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AE-417115 1,7 115 1,7 cm/ 4 lankaa

AE-428115 28 115 1,7 cm / 4 lankaa

CE-328115 2,8 115 1,0 cm/ 3 lankaa

CE-428115 28 115 1,0 cm / 4 lankaa

AE-432115 32 115 1,4 cm/ 4 lankaa

CE-332115 32 115 1,0 cm / 3 lankaa

CE-432115 32 115 1,0 cm/ 4 lankaa
Potilasryhma
Naitd laitteita ei ole tarkoitettu kaytettaviksi missaan tietyssa kohdevaestossa, ellei siita ole mainintaa merkinnoissé,
ohjeissa ja/tai myynninedistamismateriaaleissa. Potilasryhmaan voi kuulua kuka tahansa henkild, joka tarvitsee hoitoa

laitteen kayttotarkoituksen mukaisesti ja patevan ladkarin (tai asianmukaisesti laillistetun ladkarintoimen harjoittajan)
ohjeiden mukaisesti.

Tarkoitettu kayttdja

N&ma laitteet on tarkoitettu ladkareille tai terveydenhuollon ammattihenkilGille, joilla on asianmukainen lupa suorittaa
laaketieteellisid toimenpiteitd (esim. lisenssi, patevyys, valtuudet) paikallisten hallinnollisten ja lainsaadannéllisten
ohjeiden mukaisesti.

Ko<k kehon kudol
N&ma laitteet ovat vuorovaikutuksessa virtsateihin kuuluvien rakenteiden ja kudosten kanssa, joita voivat olla virtsaputki,
virtsarakko, virtsanjohtimet ja munuaiset.

Toimintaperiaate

Atlas Wire -kivenpoistolaite on valmistettu kerrosmateriaalista, jossa fluoratun eteenipropeenikerroksen alla on
ruostumattomasta teraksestéd valmistetulla punoksella ja polyimidilld varustettu polytetrafluorieteeniydin, koko on

1,7, 2,8 tai 3,2 Fr ja pituus 115 cm. Poistolaitteet rakentuvat neljésta langasta littedlankamuotoilulla, joka mahdollistaa
kiven maksimaalisen pidattamisen. Atlas Wire -kivenpoistolaite koostuu 4-lankaisesta poistolaitteesta, valinnaisesta
endoskooppisuojuksesta ja valinnaisesta asettimesta. Atlas Wire -kivenpoistolaite on tarkoitettu vietavéksi virtsateihin
endoskoopin tydskentelykanavan kautta. Atlas Wire -kivenpoistolaitteen mukana toimitetaan endoskooppisuojus,

joka voidaan liittad endoskoopin tyoskentelykanavaan nesteen takaisinvirtauksen estamiseksi poistolaitteen ymparilla.
Varusteisiin kuuluu my®6s asetin, jota voidaan kayttaa helpottamaan poistolaitteen sisaanvientia endoskooppisuojuksen
kautta. Poistolaitteen distaalipadssa on suuri pallonmuotoinen kori, jossa on nelja véljésti sijoitettua lankaa. Korin ldpimitta
ja lankojen vélimatka auttavat sdilyttamaan esteettoman tyoskentelyalueen, joka mahdollistaa suurempien kivien tai
fragmenttien kasittelyn. Koria ohjataan kahvalla, joka helpottaa korin avaamista ja sulkemista. Peukalovivun liu'uttaminen
"OPEN" (AVAA) -suuntaan avaa korin, kun taas peukalovivun liu'uttaminen "CLOSE” (SULJE) -suuntaan sulkee korin. Kun
poistolaite on paikallaan kiven vieressa tai sen takana, kori avataan ja sitd kasitelldan kiven koteloimiseksi. Sitten kori voidaan
sulkea kiven ympiri ja poistaa potilaasta yhdessa endoskoopin kanssa.

Kierteiset Captura-kivenpoistolaitteet on valmistettu ruostumattomasta teraksesta valmistetuista langoista 3- ja 4-lankaisina
kokoonpanoina. Avoimessa asennossa kori laajenee 10 mm:é levedksi ja 22 ja 25 mm:a pitkaksi. Suljetussa asennossa
laitteen lapimitat ovat 2,8 ja 3,2 Fr. Varsi on valmistettu kerrosmateriaalista, jossa fluoratun eteenipropeenikerroksen alla
on ruostumattomasta teraksestd valmistetulla punoksella ja polyimidilla varustettu polytetrafluorieteeniydin. Kierteisten
Captura-kivenpoistolaitteiden pituus on 115 cm, ja niissé on Uni-Dex-kahva, valinnainen endoskooppisuojus ja valinnainen
asetin. Kierteinen Captura-kivenpoistolaite on tarkoitettu vietavaksi virtsateihin endoskoopin tydskentelykanavan

kautta. Kierteisen Captura-kivenpoistolaitteen mukana toimitetaan endoskooppisuojus, joka voidaan liittéa endoskoopin
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tyoskentelykanavaan nesteen takaisinvirtauksen estdmiseksi poistolaitteen ympérilla. Varusteisiin kuuluu my6s asetin,

jota voidaan kéyttad helpottamaan poistolaitteen sisaénvientia endoskooppisuojukseen. Poistolaitteen distaalipadssa on
kolmi- tai nelilankainen kierteinen kori. Koria ohjataan kahvalla, joka helpottaa korin avaamista ja sulkemista. Peukalovivun
liu'uttaminen "OPEN" (AVAA) -suuntaan avaa korin, kun taas peukalovivun liu'uttaminen "CLOSE” (SULJE) -suuntaan sulkee
korin. Kun poistolaite on paikallaan kiven vieressa tai sen takana, kori avataan ja sité kasitellaan kiven koteloimiseksi. Sitten
kori voidaan sulkea kiven ympari ja poistaa potilaasta yhdessa endoskoopin kanssa.

KAYTTOTARKOITUS
N&ma laitteet on tarkoitettu kivien kasittelyyn ja poistamiseen virtsateistd endoskoopin tyoskentelykanavan kautta
kystoskooppisten tai ureteroskooppisten toimenpiteiden aikana ruostumattomasta teraksestd valmistetun lankakorin avulla.

VALINEEN KAYTON EDUT JA KLIINISET HYODYT
Kivien kasittely ja poistaminen virtsateistd endoskoopin tyoskentelykanavan kautta.

KAYTON INDIKAATIOT
Naitd laitteita kdytetaan kivien poiston apuna (urolitiaasi).

VASTA-AIHEET
Ei vasta-aiheita.

VAROITUKSET
- Tama kertakayttoinen laite ei ole tarkoitettu uudelleenkaytettavaksi. Uudelleenkasittely- (uudelleensterilointi-) ja/tai
uudelleenkayttoyritykset voivat johtaa kemialliseen kontaminaatioon, laitevikaan ja/tai taudin leviamiseen.
- Ald kdytd laitetta, jos steriilipakkaus on vahingoittunut tai tahattomasti avattu ennen kéyttda.
- Nama laitteet on suunniteltu sellaisten kivien poistamiseen, jotka eivét ylitd taméan ohjeen laitteen yhteensopivuusosion
taulukossa mainittua korin enimmaislapimittaa.

VAROTOIMET

- Tama laite johtaa sahkoa. Vélta kosketusta kaikkien sahkokayttoisten instrumenttien kanssa.

« Vie laite holkin sisédn ennen sen poistamista tarjottimelta/pidikkeesta.

« Kayttdjan on tunnettava endoskooppinen virtsaelinkirurgia ja hédnella on oltava kokemusta siitd.

« Arvioi kivi ennen instrumentin kayttdonottoa varmistaaksesi, etta kivi ei ole lilan suuri poistettavaksi anatomian lapi.

« Jos vastusta tuntuu, kun kivea yritetd@n poistaa, vapauta kivi. Laitteeseen ei saa kohdistaa liiallista voimaa.

. @ Tama symboli merkinnaissa tarkoittaa, etta laite siséltaa yli 0,1 %:a (paino/paino) kobolttia (Co), joka on lisaantymiselle
vaarallinen ja sydpaa aiheuttava aine (luokka 1B). Laite siséltaa kuitenkin kobolttia sisaltédvaa ruostumattoman teraksen
seosta, joka ei nykyisen tieteellisen ndyton mukaan aiheuta lisaéntynyttd syopariskia tai haitallisia lisadntymisvaikutuksia.

MAHDOLLISET HAITTATAPAHTUMAT

« Hypotensio

« Hypotermia

« Infektio, esim. bakteremia, bakteriuria, perirenaalinen absessi, keuhkokuume, pyeloneffiitti, sepsis, virtsatieinfektio

« Keuhkoembolia

« Kipu

« Kudos-, elin- tai rakennevaurio, esim. valtimo-laskimofisteli, v: eitti, infundibulaarinen ahtauma, keuhkopussin vaurio,
valeaneurysma, munuaisallaspikariston vaurio, selektiivinen valtimoembolisaatio, ymparéivien elinten/kudosten vaurio,
virtsafisteli

« Kuolema

+ Kuume

« Nesteylikuormitus

« Pahoinvointi

« Syva laskimotukos

« Tulehdus, esim. systeeminen tulehdusreaktio-oireyhtyma
« Verenvuoto, esim. hematooma, hematuria, hemorragia
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« Virtsanjohtimen vaurio, esim. virtsanjohtimen avulsio, virtsanjohtimen limakalvovaurio, virtsanjohtimen limakalvon
repeam4, virtsanjohtimen tukos, virtsanjohtimen perforaatio, virtsanjohtimen striktuura

« Virtsatieongelmat, esim. dysuria, ekstrarenaalinen kiven siirtyminen, nestekertyma, hydronefroosi, kivijono (steinstrasse),
tihentynyt virtsaamistarve, virtsankarkailu, virtsaumpi, virtsaamispakko

TOIMITUSTAPA

Toimitetaan eteenioksidikaasulla steriloituna repéisypakkauksissa. Tarkoitettu kertakayttoon. Steriili, jos pakkaus on
avaamaton ja vahingoittumaton. Sdilytettéva kuivana ja auringonvalolta suojattuna. Kun otat tuotteen pakkauksesta, tarkasta
tuote varmistaaksesi, ettd se on ehja.

LAITTEEN TARKASTUS
Varmista ennen kéyttoa, ettei laitteessa ole vaurioita, tarkastamalla laite huolella visuaalisesti, myos kaikki pakkauksen tasot
(soveltuvin osin). Tee visuaalinen tarkastus ja varmista, ettei steriilisuojuksen eheys ole millaan tavalla vaarantunut.
KAYTTOOHJEET

1. Sulje kori siirtamélla kahvan peukalovipu "Close” (Sulje) -asentoon ja poista poistolaite pakkauksestaan.

2. Asetin voidaan haluttaessa asettaa tiukasti kiinni tahystimen endoskooppisuojukseen.

3. Tyonné sitten sisaanvedetty poistolaite varovasti tahystimeen.

4. Paikanna kivi suorassa nakoyhteydessa ja vie poistolaite kohtaan, joka on aivan kiven proksimaalipuolella. Liu‘'uta kahvan

peukalovipu "Open” (Avaa) -asentoon korin vapauttamiseksi kiven lahell ja liikuttele laitetta, kunnes kivi on korin sisalla.
5. Kun kori on sijoitettu oikein, veda se kiven ympirille ja liu'uta peukalovipu "Close” (Sulje) -asentoon.
6. Pida kivi paikallaan korissa ja veda tahystin ja kori takaisin.

LAITTEIDEN HAVITTAMINEN

Toimenpiteen jélkeen tama laite voi olla kontaminoitunut ihmisperaisilla mahdollisilla tartunnanaiheuttajilla, ja se on
hévitettava laitoksen ohjeiden mukaisesti.

VITTEET

Nama kayttoohjeet perustuvat lddkareiden omaan kokemukseen ja (tai) heidén julkaisemaansa kirjallisuuteen. Kysy Cookin
paikalliselta myyntiedustajalta tietoja saatavissa olevasta kirjallisuudesta.

VAKAVASTA VAARATILANTEESTA ILMOITTAMINEN

Jos tahan laitteeseen liittyen on tapahtunut jokin vakava vaaratilanne, siita on ilmoitettava Cook Medical -yhtiélle ja myos
toimivaltaiselle viranomaiselle sielld, missa laitetta kaytettiin.

EXTRACTEUR DE CALCULS ATLAS WIRE™ ET EXTRACTEUR DE CALCULS
HELICOIDAL CAPTURA®

Lire attentivement ce mode d’emploi. En c é e du pect des c
pas fonctionner comme prévu ou le patient peut subir un préjudice corporel.

P, .

le if peut ne

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.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Lextracteur de calculs Atlas Wire™ et I'extracteur de calculs hélicoidal Captura® sont des paniers en acier inoxydable a 3 ou

4 fils disponibles en plusieurs diamétres externes (en French), longueurs et diamétres de panier. Un adaptateur endoscopique
et un introducteur sont également inclus.

Caractéristiq de perfor;
- Epaisseur de matériau réduite a l'extrémité de 'ame pour augmenter la flexibilité ainsi que la déflexion de I'endoscope et
le débit d'irrigation.
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« Ame du dispositif composée d’acier inoxydable spiralé interne pour augmenter le transfert de couple.
« La longueur du produit permet de manipuler et de retirer des cibles dans le rein.
« Acier inoxydable tressé intégré dans le matériau de la gaine pour accroitre la résistance a la plicature.

« La conception ergonomique de la poignée permet une utilisation d'une main avec des directions étiquetées ouvertes
et fermées.

« Inclut un adaptateur endoscopique pour résister au reflux de liquide du canal de travail de 'endoscope autour
de I'extracteur.

« Inclut un introducteur pour faciliter I'insertion de I'extracteur dans le canal de travail de I'endoscope.

Compatibilité du dispositif

« Les extracteurs de 3,2 Fr sont compatibles avec les canaux de travail de I'endoscope d’un diamétre interne minimum de
3,6 Fr (1,2 mm) et d’une longueur maximale de 80 cm.

« Les extracteurs de 1,7 Fr et 2,8 Fr sont compatibles avec les canaux de travail de I'endoscope ayant un diamétre interne
minimum de 3,0 Fr (1,0 mm) et une longueur maximale de 80 cm.

« L'adaptateur endoscopique peut étre connecté a n'importe quel raccord Luer lock femelle ou raccord endoscopique de
type ampoule standard.

« Lextrémité de l'introducteur est compatible avec I'adaptateur endoscopique et permet l'insertion de I'extracteur.

« Ces dispositifs sont compatibles avec du sérum physiologique stérile et de l'eau stérile.

AE-417115 1,7 115 1,7 cm / 4 fils
AE-428115 2,8 115 1,7 cm / 4fils
CE-328115 2,8 115 1,0 cm / 3 fils
CE-428115 2,8 115 1,0 cm / 4fils
AE-432115 32 115 1,4 cm / 4fils
CE-332115 32 115 1,0 cm/ 3 fils
CE-432115 32 115 1,0 cm / 4 fils

Catégorie de patients

Ces dispositifs ne sont pas destinés a étre utilisés dans une population cible spécifique, sauf indication contraire sur
I'étiquetage, dans les instructions et/ou dans le matériel promotionnel. La catégorie de patients peut inclure toute personne
nécessitant un traitement conformément a I'utilisation prévue du dispositif et selon les instructions d’un médecin qualifié
(ou d'un praticien diiment autorisé).

Utilisateur prévu

Ces dispositifs sont destinés aux médecins ou aux professionnels de santé disposant d’une autorisation appropriée pour
effectuer des interventions médicales (p. ex., licence, qualifications, références) conformément aux directives administratives
et réglementaires locales.

Contact avec les tissus organiques
Ces dispositifs interagissent avec les structures et les tissus des voies urinaires, qui peuvent inclure I'urétre, la vessie, les
uretéres et les reins.
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Principe de fonctionnement

Lextracteur de calculs Atlas Wire est fabriqué a partir d'une tige en matériau a couches superposées, constituée d’'une

ame en polytétrafluoréthyléne avec acier inoxydable tressé et polyimide sous une couche d'éthyléne-propyléne fluoré de
1,7,2,8 et 3,2 Fr de diamétre et de 115 cm de longueur. Les extracteurs sont composés de quatre fils plats spécialement
configurés pour garantir une rétention maximale des calculs. Lextracteur de calculs Atlas Wire se compose de I'extracteur

a 4fils, d’'un adaptateur endoscopique en option et d'un introducteur en option. Lextracteur de calculs Atlas Wire est destiné
a étre introduit dans les voies urinaires par le canal de travail d'un endoscope. Un adaptateur endoscopique est fourni

avec l'extracteur de calculs Atlas Wire qui peut étre connecté au canal de travail de I'endoscope pour résister au reflux de
liquide autour de l'extracteur. Un introducteur est également fourni pour faciliter Iinsertion de l'extracteur dans I'adaptateur
endoscopique. Lextrémité distale de I'extracteur comporte un grand panier en forme de bulbe avec quatre fils largement
espacés. Le diamétre du panier et 'espacement des fils aident a maintenir un champ de travail dégagé, ce qui permet la
manipulation de calculs ou de fragments plus gros. Le panier est contrélé par une poignée qui facilite I'ouverture et la
fermeture du panier. Faire glisser le levier & pouce dans le sens « OPEN » (Ouvert) pour ouvrir le panier, et faire glisser le levier
a pouce dans le sens « CLOSE » (Fermé) pour fermer le panier. Une fois que I'extracteur est en place le long ou au-dela du
calcul, le panier est ouvert et manipulé pour encapsuler le calcul. Le panier peut ensuite étre fermé autour du calcul et retiré
du corps du patient avec I'endoscope.

Les extracteurs de calculs hélicoidaux Captura sont fabriqués a partir de fils en acier inoxydable en configurations a 3 et

4 fils. En position ouverte, le panier s'étend de 10 mm de large et de 22 et 25 mm de long. En position fermée, les mesures
du diametre du dispositif sont de 2,8 et 3,2 Fr. La tige est fabriquée avec un matériau a couches superposées, constitué
d’'une dme en polytétrafluoréthyléne avec acier inoxydable tressé et polyimide sous une couche d'éthyléne-propyléne fluoré.
Les extracteurs de calculs hélicoidaux Captura ont une longueur de 115 cm et sont dotés d’une poignée Uni-Dex, d'un
adaptateur endoscopique en option et d'un introducteur en option. Lextracteur de calculs hélicoidal Captura est destiné

a étre introduit dans les voies urinaires par le canal de travail d'un endoscope. Un adaptateur endoscopique est fourni avec
I'extracteur de calculs hélicoidal Captura, qui peut étre connecté au canal de travail de I'endoscope pour résister au reflux de
liquide autour de I'extracteur. Un introducteur est également fourni pour faciliter I'insertion de I'extracteur dans l'adaptateur
endoscopique. Lextrémité distale de I'extracteur comporte un panier hélicoidal a trois ou quatre fils. Le panier est controlé
par une poignée qui facilite l'ouverture et la fermeture du panier. Faire glisser le levier a pouce dans le sens « OPEN » (Ouvert)
pour ouvrir le panier, et faire glisser le levier a pouce dans le sens « CLOSE » (Fermé) pour fermer le panier. Une fois que
I'extracteur est en place le long ou au-dela du calcul, le panier est ouvert et manipulé pour encapsuler le calcul. Le panier
peut ensuite étre fermé autour du calcul et retiré du corps du patient avec I'endoscope.

UTILISATION PREVUE

Ces dispositifs sont destinés & la manipulation et a I'extraction de calculs dans les voies urinaires par le canal de travail
d’un endoscope dans le cadre d'interventions cystoscopiques ou urétéroscopiques en actionnant un panier en fils
d‘acier inoxydable.

BENEFICES ASSOCIES AU DISPOSITIF ET BENEFICES CLINIQUES
Manipuler et retirer les calculs des voies urinaires par le canal de travail d'un endoscope.

INDICATIONS
Ces dispositifs sont utilisés pour faciliter I'extraction de calculs (urolithiase).

CONTRE-INDICATIONS
Aucune contre-indication.

AVERTISSEMENTS

« Le dispositif a usage unique n'est pas congu pour étre réutilisé. Toute tentative de retraitement (restérilisation) et/ou
réutilisation de ce dispositif peut provoquer une contamination chimique, la défaillance du dispositif et/ou la transmission
d’une maladie.

« Ne pas utiliser le dispositif si le conditionnement stérile est endommagé ou a été accidentellement ouvert avant
utilisation.

« Ces dispositifs sont congus pour I'extraction de calculs dont le diamétre ne dépasse pas le diamétre maximal du panier,
conformément au tableau situé dans la section relative a la compatibilité des dispositifs du présent mode d'emploi.
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MISES EN GARDE

« Ce dispositif est conducteur. Eviter tout contact avec un instrument électrifié.

« Rengainer le dispositif avant de le retirer du plateau/support.

« Réservé aux utilisateurs formés et expérimentés en chirurgie endoscopique urologique.

« Evaluer le calcul avant le déploiement de I'instrument pour s'assurer qu'il nest pas trop gros pour étre retiré par les voies
anatomiques.

« En cas de résistance au cours d’'une tentative de retrait d'un calcul, relacher le calcul. Ne pas exercer une force excessive
sur le dispositif.

. @ Le symbole sur I'étiquette indique que le dispositif contient du cobalt (Co), une substance toxique pour la
reproduction et cancérigéne (catégorie 1B), a un niveau supérieur a 0,1 % m/m. Cependant, le dispositif contient un
alliage d'acier inoxydable contenant du cobalt, qui naugmente pas le risque de cancer ou deffet indésirable sur la
reproduction selon les données probantes scientifiques actuelles.

EVENEMENTS INDESIRABLES POSSIBLES

« Déces

« Douleur

« Embolie pulmonaire

« Fiévre

- Hypotension

« Hypothermie

« Infection, p. ex. bactériémie, bactériurie, abces périrénal, pneumonie, pyélonéphrite, sepsis, infection des voies urinaires

« Inflammation, p. ex. syndrome de réponse inflammatoire systémique

« Lésion des tissus, organes ou structures, p. ex. fistule artérioveineuse, fausse route, sténose infundibulaire, Iésion
pleurale, pseudoanévrisme, lésion du systéme collecteur rénal, embolisation artérielle sélective, lésion des organes/tissus
environnants, fistule urinaire

« Lésion urétérale, p. ex., avulsion urétérale, lésion de la muqueuse urétérale, déchirure de la muqueuse urétérale,
obstruction urétérale, perforation urétérale, sténose urétérale

« Nausée

« Problémes des voies urinaires, par ex. dysurie, migration extrarénale des calculs, accumulation de liquide, hydronéphrose,
Steinstrasse, pollakiurie, fuites urinaires, rétention urinaire, miction impérieuse

« Saignement, p. ex. hématome, hématurie, hémorragie

« Surcharge de liquide

« Thrombose veineuse profonde

PRESENTATION

Produit fourni stérilisé a l'oxyde d’éthyléne, sous emballage déchirable. A usage unique. Contenu stérile lorsque I'emballage
est scellé d'origine et intact. Conserver au sec et a I'abri de la lumiére du soleil. Lors du retrait de 'emballage, inspecter le
produit afin de s'assurer qu'il nest pas endommagé.

INSPECTION DU DISPOSITIF

Inspecter visuellement le dispositif avec soin, notamment tous les niveaux d’emballages (le cas échéant) pour vérifier qu'il
n'a pas été endommagé avant son utilisation. Inspecter visuellement et confirmer que l'intégrité de la barriére stérile na en
aucun cas été compromise.

MODE D’EMPLOI

. Mettre le levier a pouce sur la poignée en position « Close » (Fermé) pour fermer le panier et retirer I'extracteur de

son emballage.

Lintroducteur peut étre placé fermement dans I'adaptateur endoscopique de I'endoscope, selon les besoins.

. Insérer ensuite avec précaution I'extracteur rétracté dans I'endoscope.

Sous visualisation directe, localiser le calcul et avancer I'extracteur jusqu’a un emplacement juste en amont de celui-ci.
Glisser le levier a pouce sur la poignée en position « Open » (Ouvert) pour déployer le panier a proximité du calcul, et
manceuvrer le dispositif jusqu'a ce que le calcul se trouve dans le panier.

"IN
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5. Une fois le panier correctement positionné, le fermer autour du calcul et glisser le levier a pouce en position
«Close » (Fermé).

6. Tout en maintenant la position du calcul dans le panier, rétracter I'endoscope et le panier.
MISE AU REBUT DES DISPOSITIFS
Apres l'intervention, ce dispositif peut étre contaminé par des substances potentiellement infectieuses d'origine humaine et
doit étre éliminé conformément aux directives de I'établissement.
REFERENCES
Le présent mode d’emploi a été rédigé sur la base de I'expérience de médecins et/ou de publications médicales. Pour obtenir
des renseignements sur la documentation existante, s'adresser au représentant Cook local.

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 du
pays ou le dispositif a été utilisé.

HRVATSKI

EKSTRAKTOR KAMENACA ATLAS WIRE™ I SPIRALNI EKSTRAKTOR KAMENACA
CAPTURA®

Pozorno procitajte sve upute. Nepridrzavanje navedenih informacija moze dovesti do toga da proizvod ne funkcionira
kako je predvideno ili do ozljede pacijenta.

OPREZ: prema saveznom zakonu SAD-a prodaja ovog proizvod. 3 je samo lijecniku (ili licenciranom
struénjaku) ili na njegov nalog.

OPIS PROIZVODA
Ekstraktor kamenaca Atlas Wire™ i spiralni ekstraktor kamenaca Captura® kosare su od nehrdajuceg celika s 3 ili 4 Zile
dostupne u razli¢itim veli¢inama u Frenchima, duljinama te promjerima kosara. Ukljueni su i endoskopska kapica i uvodnik.

Karakteristike ucinkovitosti
« Smanjena debljina materijala na kraju osovine radi povecanja fleksibilnosti i povecanja savijanja endoskopa
i protoka ispiranja.
« Osovina proizvoda sastoji se od unutarnje zavojnice od nehrdajuceg celika radi povecanja odgovora okretnog momenta.
« Duljina proizvoda omogucuje manipuliranje ciljevima u bubrezima i njihovo uklanjanje.
« Pletivo od nehrdajuceg celika ugradeno u materijal uvodnice radi otpornosti na uvijanje.
« Ergonomski dizajn drske omogucuje uporabu jednom rukom s oznacenim otvorenim i zatvorenim smjerovima.
« Uklju¢uje endoskopsku kapicu za otpor povratnom protoku tekucine iz radnog kanala endoskopa oko ekstraktora.
« Uklju¢uje uvodnik kao pomo¢ pri umetanju ekstraktora u radni kanal endoskopa.

Kompatibilnost proizvoda

« Ekstraktori od 3,2 Fr kompatibilni su s radnim kanalima endoskopa minimalnoga unutarnjeg promjera od 3,6 Fr (1,2 mm)
i maksimalne duljine od 80 cm.

« Ekstraktori od 1,7 Fri 2,8 Fr kompatibilni su s radnim kanalima endoskopa minimalnoga unutarnjeg promjera od 3,0 Fr
(1,0 mm) i maksimalne duljine od 80 cm.

« Endoskopska kapica moze se spojiti na bilo koju standardnu Zensku spojnicu s Luerovim priklju¢kom ili endoskopsku
spojnicu tipa zarulje.

« Vrh uvodnika kompatibilan je s endoskopskom kapicom i omogucuje umetanje ekstraktora.

« Ovi su proizvodi kompatibilni sa sterilnom fizioloskom otopinom i sterilnom vodom.

38



AE-417115 17 115 1,7 cm/ 4 Zice
AE-428115 2,8 15 1,7 cm / 4 Zice
CE-328115 2,8 115 1,0cm/ 3 Zice
CE-428115 2,8 15 1,0 cm/ 4 Zice
AE-432115 32 115 1,4cm/ 4 Zice
CE-332115 32 15 1,0cm/ 3 Zice
CE-432115 BY) 115 1,0cm/ 4 Zice

Populacija pacijenata

Ovi proizvodi nisu namijenjeni za uporabu ni u kojoj specifi¢noj ciljnoj populaciji osim ako nije navedeno na oznaci,
u uputama i/ili u promidzbenim materijalima. Populacija pacijenata moze obuhvacati bilo koju osobu kojoj je
potrebno lije¢enje u skladu s predvidenom uporabom proizvoda i prema uputama kvalificiranog lije¢nika (ili ispravno
zdravstvenog djelatnika).

Predvideni korisnik

Ovi proizvodi namijenjeni su lije¢nicima ili zdravstvenim djelatnicima koji imaju odgovarajuce ovlastenje za obavljanje
medicinskih postupaka (npr. licenciranje, kvalifikacije, vierodajnice) u skladu sa svojim lokalnim administrativnim

i regulatornim smjernicama.

Dodir s tjelesnim tkivom
Ovi proizvodi medusobno djeluju sa strukturama i tkivima koja ¢ine urinarni trakt, sto moze obuhvacati uretru, mjehur,
mokracovode i bubrege.

Princip rada

Ekstraktor kamenaca Atlas Wire proizveden je s osovinom od slojevitog materijala koji se sastoji od politetrafluoretilenske
jezgre s pletivom od nehrdajuceg ¢elika i poliimida pod slojem fluoriranog etilen-propilena promjera 1,7, 2,8 i 3,2 Fr i duljine
115 cm. Ekstraktori imaju ¢etverozilnu konstrukciju dizajna s ravnom Zicom za maksimalno zadrzavanje kamenca. Ekstraktor
kamenaca Atlas Wire sastoji se od 4-zilnog ekstraktora, opcijske endoskopske kapice i opcijskog uvodnika. Ekstraktor
kamenaca Atlas Wire namijenjen je za uvodenje u urinarni trakt kroz radni kanal endoskopa. Endoskopska kapica isporucuje
se s ekstraktorom kamenaca Atlas Wire koji se moze spojiti na radni kanal endoskopa radi otpora povratnom protoku
tekucine oko ekstraktora. Isporucuje se i uvodnik koji se moze koristiti za lakse umetanje ekstraktora u endoskopsku kapicu.
Distalni kraj ekstraktora ima veliku kosaru oblika Zarulje s Cetiri Siroko razmaknute Zice. Promjer kosare i razmak Zica pomazu
pri odrzavanju ¢istoga radnog polja koje omogucuje manipulaciju ve¢im kamencima ili fragmentima. Kosarom se upravlja
drskom koja olaksava otvaranje i zatvaranje kosare. Klizanjem rucice za palac u smjeru,OPEN" ko3ara se otvara, dok se
pomicanjem rucice za palac u smjeru,CLOSE” ko3ara zatvara. Nakon $to se ekstraktor postavi uz kamenac ili iza njega, kosara
se otvara i njome se manipulira kako bi se uhvatio kamenac. Ko3ara se zatim moze zatvoriti oko kamenca i izvaditi iz pacijenta
zajedno s endoskopom.

Spiralni ekstraktori kamenaca Captura izradeni su od Zica od nehrdajuceg celika u konfiguracijama od 3 i 4 Zice. U otvorenom
polozaju kosara se 3iri 10 mm u Sirinu i 22 odnosno 25 mm u duljinu, promjer proizvoda u zatvorenom polozaju je 2,8 3,2 Fr.
Osovina je izradena od slojevitog materijala koji se sastoji od politetrafluoroetilenske jezgre s pletivom od nehrdajuceg celika
i poliimidom ispod fluoriranog etilen-propilena. Spiralni ekstraktori kamenaca Captura imaju duljinu od 115 cm s Uni-Dex
drskom, opcijskom endoskopskom kapicom i opcijskim uvodnikom. Spiralni ekstraktor kamenaca Captura namijenjen je za
uvodenje u urinarni trakt kroz radni kanal endoskopa. Endoskopska kapica isporucuje se sa spiralnim ekstraktorom kamenaca
Captura koji se moze spojiti na radni kanal endoskopa radi otpora povratnom protoku tekucine oko ekstraktora. Isporucuje
se i uvodnik koji se moze koristiti za lak$e umetanje ekstraktora u endoskopsku kapicu. Distalni kraj ekstraktora ima trozilnu
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ili Cetverozilnu spiralnu kosaru. Kosarom se upravlja drskom koja olaksava otvaranje i zatvaranje kosare. Klizanjem rucice za
palac u smjeru,OPEN" kosara se otvara, dok se pomicanjem rucice za palac u smjeru,CLOSE” ko3ara zatvara. Nakon $to se
ekstraktor postavi uz kamenac ili iza njega, kosara se otvara i njome se manipulira kako bi se uhvatio kamenac. Ko3ara se
zatim moze zatvoriti oko kamenca i izvaditi iz pacijenta zajedno s endoskopom.

PREDVIDENA UPORABA
Ovi proizvodi namijenjeni su za manipulaciju kamencima i njihovo uklanjanje u urinarnom traktu kroz radni kanal endoskopa
tijekom cistoskopskih ili ureteroskopskih zahvata aktiviranjem Zi¢ane kosare od nehrdajuceg celika.

PREDNOSTI ZBOG UPOTREBE UREDAJA | KLINICKE KORISTI
Za manipuliranje kamencima i njihovo uklanjanje iz urinarnog trakta kroz radni kanal endoskopa.

INDIKACLJE ZA UPORABU
Ovi se proizvodi upotrebljavaju kao pomo¢ pri vadenju kamenaca (urolitijaza).

KONTRAINDIKACIJE
Nema kontraindikacija.

UPOZORENJA
« Ovaj proizvod za jednokratnu uporabu nije projektiran za ponovnu uporabu. Pokusaji reprocesiranja (ponovne
sterilizacije) i/ili ponovne uporabe mogu dovesti do kemijske kontaminacije, kvara uredaja i/ili prijenosa bolesti.
« Proizvod nemojte upotrebljavati ako je sterilno pakiranje osteceno ili nenamjerno otvoreno prije uporabe.
« Ovi su proizvodi dizajnirani za vadenje kamenaca koji nisu veci od maksimalnog promjera njihove kosare prema tablici
koja se nalazi u odlomku o kompatibilnosti proizvoda u ovim uputama.

MJERE OPREZA

« Ovaj je uredaj provodljiv. Izbjegavajte kontakt s bilo kojim elektrificiranim instrumentom.

« Proizvod zatvorite u uvodnicu prije vadenja iz pladnja/drzaca.

« Korisnik treba biti upoznat s uroloskim endoskopskim kirurskim zahvatima i imati iskustva u njima.

« Prije postavljanja instrumenta procijenite kamenac kako biste bili sigurni da kamenac nije prevelik za vadenje kroz
anatomiju.

« Ako prilikom pokusaja vadenja kamenca naidete na otpor, otpustite kamenac. Nemojte primjenjivati prekomjernu silu
na proizvod.

. @ Ovaj simbol na oznaci zna¢i da proizvod sadrzi kobalt (Co) u koli¢ini vecoj od 0,1 % masenog udjela, a kobalt
je tvar koja je toksic¢na za reprodukciju i kancerogena (klasa 1B). Medutim, proizvod sadrzava slitinu nehrdajuceg
Celika s kobaltom koja ne uzrokuje povecani rizik od raka ili stetnih ucinaka na reprodukciju u skladu s aktualnim
znanstvenim dokazima.

MOGUCI STETNI DOGADAJI

« Bol

« Duboka venska tromboza

- Groznica

- Hipotenzija

« Hipotermija

« Infekcija, npr. bakterijemija, bakteriurija, perirenalni apsces, upala pluca, pijelonefritis, sepsa, infekcija urinarnog trakta

« Krvarenje, npr. hematom, hematurija, hemoragija

« Mu¢nina

« Ozljeda mokracovoda, npr. avulzija mokracovoda, ozljeda sluznice mokracovoda, kidanje sluznice mokracovoda,
opstrukcija mokrac¢ovoda, perforacija mokrac¢ovoda, striktura mokracovoda

« Ozljeda tkiva, organa ili strukture, npr. arteriovenska fistula, lazni trakt, infundibularna stenoza, pleuralna ozljeda,
pseudoaneurizma, ozljeda bubreznog sustava za prikupljanje, selektivna arterijska embolizacija, ozljeda okolnih organa/
tkiva, urinarna fistula

« Plu¢na embolija
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« Preopterecenje tekuc¢inom

« Problemi s mokra¢nim traktom, npr. dizurija, ekstrarenalna migracija kamenca, nakupljanje tekucine, hidronefroza,
steinstrasse, u¢estalo mokrenje, curenje urina, zadrzavanje urina, urinarna urgencija

- Smrt

« Upala, npr. sindrom sustavnog upalnog odgovora

NACIN ISPORUKE

Isporucuje se sterilizirano etilen-oksidom u pakiranjima koja se otvaraju odljepljivanjem. Namijenjeno za jednokratnu
primjenu. Sterilno ako je ambalaza neotvorena i neostecena. Drzite na suhom i dalje od sunca. Nakon vadenja iz pakiranja
pregledajte da proizvod nije ostecen.

PREGLED PROIZVODA

Prije uporabe vizualno pregledajte proizvod, uklju¢ujuci sve razine pakiranja (prema potrebi) da biste provjerili ima li
ostecenja. Vizualno provjerite i potvrdite da cjelovitost sterilne barijere nije ni na koji nacin ugrozena.

UPUTE ZA UPORABU

Pomaknite rucicu za palac na drici u polozaj,Close” kako biste zatvorili ko3aru i izvadite ekstraktor iz pakiranja.

Uvodnik se po Zelji moze sigurno postaviti u endoskopsku kapicu na endoskopu.

Zatim pazljivo umetnite uvuceni ekstraktor u endoskop.

Pod izravnom vizualizacijom locirajte kamenac i uvedite ekstraktor do mjesta neposredno proksimalno njemu. Kliznite
rucicu za palac na drici u polozaj,Open”kako biste postavili kosaru blizu kamenca i manevrirali proizvodom dok ne bude
unutar kosare.

. Nakon 5to se pravilno postavi, povucite kosaru oko kamenca i gurnite rucicu za palac u polozaj,,Close”.

Odrzavajuci polozaj kamenca u kosari, izvucite endoskop i kosaru.

ODLAGANJE PROIZVODA U OTPAD
Nakon zahvata ovaj proizvod moze biti kontaminiran potencijalno zaraznim tvarima ljudskog podrijetla i treba ga odloziti
u skladu sa smjernicama ustanove.

LITERATURA
Ove upute za uporabu temelje se na iskustvu lijecnika i/ili njihovoj objavljenoj literaturi. Za informacije o dostupnoj literaturi
obratite se lokalnom prodajnom zastupniku tvrtke Cook.

PRIJAVLJIVANJE OZBILJNIH STETNIH DOGADAJA
Ako je nastupio bilo kakav ozbiljan Stetni dogadaj u vezi s ovim proizvodom, to treba prijaviti tvrtki Cook Medical, a takoder
se mora prijaviti nadleznom tijelu drzave u kojoj je proizvod upotrijebljen.

MAGYAR

ATLAS WIRE™ KOELTAVOLITO ES CAPTURA® CSAVARVONALAS KOELTAVOLITO

Hwn

o u

Figy I el mind itast. A kozolt informéacié pontos betartasanak elmulasztasa az eszk6z nem

rendelteté i miikodéséhez vagy a beteg sériiléséhez vezethet.

FIGYELEM: Az Amerikai Egyesult All k szo égi torvényei értelmében ez az eszkoz kizarélag orvos (vagy
felelé engedéllyel delk észségligyi ) altal vagy ényére értékesithetd

AZ ESZKOZ LEIRASA

Az Atlas Wire™ kéeltavolito és a Captura® csavarvonalas kéeltavolito 3 vagy 4 dréttal rendelkez, rozsdamentes acél
kosarak, amelyek tobbféle French méretben, hosszisagban és kosaratmérével kaphatok. Endoszkopos sapkat és behelyezot
is tartalmaz.
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Teljesitményjellemzok

« Csokkentett anyagvastagsag a szar végén a hajlékonysag novelése, valamint a szkop meghajlasanak és az irrigacios
aramlasnak a novelése érdekében.

« Belsé rozsdamentes acélspiralbol &ll6 eszkdzszar a nyomatékra adott fokozott reakcié érdekében.

« A termék hossza lehet6vé teszi a vesében lévé célok manipulalasat és eltavolitasat.

« A hiivelybe beépitett rozsdamentes acél fonat a megtoréssel szembeni ellenallo képesség érdekében.

« Az ergonomikus fogantyukialakitas lehetévé teszi az egyetlen kézzel vald hasznalatot a cimkén jelzett nyitasi és
zarési irdnyokban.

« Endoszképos sapkat tartalmaz, amely gétolja az eltavolité koriil az endoszkép munkacsatornajabdl torténé
folyadék-visszaaramlast.

« Behelyez6t tartalmaz az eltavoliténak az endoszkdp munkacsatornajaba valé behelyezésének elésegitésére.

Az eszk6z kompatibilitasa

« A 3,2 Fr méret( eltavolitok a legalabb 3,6 Fr (1,2 mm) bels6 atméréj és legfeljebb 80 cm hosszlisagu endoszkop
munkacsatornékkal kompatibilisek.

« Az 1,7 Fr és 2,8 Fr méreti eltavolitok a legalabb 3,0 Fr (1,0 mm) belsé atmérdjii és legfeljebb 80 cm hosszusagu endoszkop
munkacsatorndkkal kompatibilisek.

« Az endoszkopos sapka barmilyen standard aljzat tipusu Luer-zaras végzédéshez vagy gémbszerii
endoszkopvégzédéshez csatlakoztathatd.

« A behelyezé csticsa az endoszkdpos sapkaval kompatibilis, és lehet6vé teszi az eltavolitd behelyezését.

« Ezek az eszko6zok steril fiziologias sooldattal és steril vizzel kompatibilisek.

AE-417115 17 115 1,7 cm / 4 drét
AE-428115 28 115 1,7 cm / 4 drét
CE-328115 28 115 1,0 cm/ 3 drét
CE-428115 28 115 1,0cm/ 4 drét
AE-432115 32 115 1,4 cm /4 drét
CE-332115 32 115 1,0cm/ 3 drét
CE-432115 32 115 1,0 cm /4 drét
Betegpopulacié

Ezek az eszk6zok rendeltetésiik szerint nem specifikus célpopuléacidkban valé hasznalatra szolgalnak, csak ha azt a cimkék,
az utasitasok és/vagy a promocios anyagokban ekként jelzik. A betegpopulécioba tartozhat minden olyan személy, aki az
eszkoz rendeltetése és szakképzett orvos (vagy megfelelé engedéllyel rendelkezé egészségligyi szakember) utasitasa alapjan
kezelést igényel.

Rendelteta & falh 216
u

Ezen eszkozok olyan orvosok vagy egészségiigyi szakemberek altal hasznalhatdk, akik a helyi kozigazgatasi és szabélyozasi
iranyelvek szerint megfelel6 engedéllyel rendelkeznek az orvosi eljarasok elvégzésére (pl. engedély, képesitések, igazolasok).

tel valé éri é
Ezek az eszk6zok érintkeznek a hiigyutakat alkoto strukturakkal és szovetekkel, amelyek kozé tartozhat a hugycsé,
a hugyhdlyag, a htigyvezetékek és a vesék.
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Miikodési elv

Az Atlas Wire kéeltavolito rétegzett anyagu szarral késziil, amelyben 1,7, 2,8 és 3,2 Fr &tmérd6jii és 115 cm hosszisagu,
fluortartalmu etilén-propilén réteg alatt politetrafluoretilén mag talalhaté rozsdamentes acél fonattal / poliimiddel.

Az eltavolitok négydrotos szerkezettel, lapos drétos kialakitassal rendelkeznek a ké maximalis megtartasa érdekében. Az Atlas
Wire kéeltévolité a 4 drotos eltévolité eszkdzbdl, opciondlis endoszkopos sapkébdl és opcionalis behelyezébdl all. Az Atlas
Wire kéeltavolité rendeltetése szerint egy endoszkdp munkacsatornajan keresztiil vezetheté be a hiigyutakba. Az Atlas Wire
kéeltavolitohoz endoszkdpos sapka tartozik, amely az endoszkép munkacsatornajahoz csatlakoztathato, hogy meggatolja

a folyadék visszadramlasat az eltavolitd eszkoz korll. Egy behelyezé is biztositott, amely az eltavolité endoszképos sapkaba
t6rténd behelyezésének a megkonnyitésére szolgél. Az eltavolitd disztélis végén egy nagy, korte alaku kosar talalhato,

négy darab, egymashoz képest szélesen elhelyezkedé dréttal. A kosar atmérdje és a drétok egymashoz vald tavolsaga segit
akadalytalan munkateriiletet fenntartani, ami lehet6vé teszi a nagyobb kévek vagy fragmentumok kezelését. A kosarat

egy, a kosar nyitasat és zardsat megkonnyité fogantyt vezérli. A hiivelykujjal mikédtethetd karnak,OPEN” (NYITAS) iranyba
torténd eltoldsaval a kosar kinyilik, illetve a hivelykujjal miikodtethet6 karnak,CLOSE” (ZARAS) irdnyba eltolasaval a kosar
bezéarodik. Miutan az eltavolitd a helyére keriil a ké mellett vagy azon tul, a kosarat kinyitjak és kezelésével korbefogjak

a kovet. A kosar ezutan a k6 koré zérhato, és az endoszkoppal egyiitt eltavolithaté a betegbdl.

A Captura csavarvonalas kéeltavolitok 3 és 4 drotos konfiguraciokban, rozsdamentes acél drotokbol késziilnek. Nyitott
helyzetben a kosar 10 mm szélesre, illetve 22 és 25 mm hosszura nyulik, zart helyzetben pedig az eszkéz atméréje 2,8 és

3,2 Fr. A szar rétegzett anyagbdl késziil, amelyben fluortartalmu etilén-propilén réteg alatt politetrafluoretilén mag talalhaté
rozsdamentes acél fonattal / poliimiddel. A Captura csavarvonalas kéeltévolitok hossza 115 cm Uni-Dex fogantyuval,
opcionalis endoszkopos sapkaval és opcionélis behelyezével. A Captura csavarvonalas kéeltavolito rendeltetése szerint egy
endoszkdp munkacsatornajan keresztiil vezetheté be a hiigyutakba. A Captura csavarvonalas kéeltavolitohoz endoszképos
sapka tartozik, amely az endoszkop munkacsatornajahoz csatlakoztathato, hogy meggatolja a folyadék visszaaramlasat

az eltavolité eszkoz korlil. Egy behelyezé is biztositott, amely az eltavolité endoszkopos sapkaba torténé behelyezésének

a megkonnyitésére szolgal. Az eltavolit disztalis végén egy harom- vagy négydrotos, csavarvonalas kosar talalhato. A kosarat
egy, a kosar nyitasat és zardsat megkonnyits fogantyt vezérli. A hiivelykujjal miikédtethetd karnak,OPEN” (NYITAS) iranyba
torténé eltolasaval a kosar kinyilik, illetve a hiivelykujjal mikédtethets karnak,CLOSE” (ZARAS) irdnyba eltolésaval a kosar
bezéarodik. Miutan az eltavolitd a helyére keriil a ké mellett vagy azon tul, a kosarat kinyitjak és kezelésével korbefogjék

a kovet. A kosar ezutan a ké koré zarhato, és az endoszkoppal egyiitt eltavolithato a betegbdl.

RENDELTETES

Ezek az eszk6zok rendeltetésiik szerint a higyutakban lévé kdvek manipuléldséra és eltavolitdsara szolgalnak
endoszkdp munkacsatornajan keresztiil, cisztoszkdpos vagy ureteroszkdpos eljarasok soran, rozsdamentes acél
drétkosar miikodtetésével.

AZ ESZKOZ HASZNALATAVAL KAPCSOLATOS ES KLINIKAI ELONYOK
Kovek kezelése és eltavolitdsa a hugyutakbol endoszkép munkacsatornajan keresztiil.

HASZNALATI JAVALLATOK
Ezek az eszk6zok a kovek eltavolitasanak elésegitésére szolgalnak (urolithiasis).

ELLENJAVALLATOK
Nincsenek ellenjavallatok.

#VIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK
« Az egyszer hasznélatos eszkdzt nem tobbszori hasznalatra tervezték. Az Ujrafeldolgozas (Ujrasterilizalas)
és/vagy az ismételt hasznalat megkisérlése vegyi szennyezédéshez, az eszkdz meghibasodaséhoz és/vagy
betegségatvitelhez vezethet.
« Tilos hasznalni az eszkozt, ha a steril csomagolas megsériilt vagy véletlentil fel lett bontva hasznalat el6tt.
« Ezeket az eszkézoket a jelen utmutaté eszkdzkompatibilitasi részében taldlhato tablazatban szereplé maximalis
koséaratmérénél nem nagyobb kovek eltavolitasara tervezték.

OVINTEZKEDESEK
- Ez az eszkoz vezetképes. Kertiilje a villamos toltésti miiszerekkel vald érintkezést.
« Az eszkézt burkolja a hiivelybe, mielétt eltavolitand a talcarol/tartobol.
« A felhasznaldnak jaratosnak és tapasztaltnak kell lennie az uroldgiai endoszkopos sebészet tertiletén.
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« A miszer elhelyezése és kinyitasa el6tt vizsgalja meg a kovet, és gy6z6djon meg arrél, hogy a ké nem tilsagosan nagy
ahhoz, hogy az anatémian keresztiil eltdvolithato legyen.

« Ha a kéeltavolitasra tett probalkozas soran ellenallast tapasztal, engedje el a kdvet. Ne fejtsen ki tulzott erét az eszkozre.
@ Ez a cimkén szereplé SZ|mbqum azt jelzi, hogy az eszkoz 0 1 tomegszazalekot meghalado koncentraqoban tartalmaz

az eszkoz kobalt tartalmu rozsdamentesacél-6tvozetet tartalmaz, amely a jelenleg rendelkezésre allo tudomanyos
bizonyitékok alapjan nem néveli a rak vagy a kedvezoétlen reprodukcios hatas kialakuldsanak a kockazatat.

LEHETSEGES NEMKIVANATOS ESEMENYEK

« Alacsony vérnyomas

- Emelygés

« Fajdalom

« Fert6zés, pl. bakterémia, bakteriuria, perirenalis talyog, tiidégyulladas, vesemedence-gyulladas, szepszis, hiigyuti fert6zés

« Folyadék-tulterhelés

« Gyulladas, pl. szisztémas gyulladasos vélasz szindroma

« Halal

« Hipotermia

« Hugyuti problémak, pl. vizelési nehézség, extrarenélis kémigracio, folyadékgyilem, vesemedence-tagulat, kéfiizér-
formaciok, gyakori vizeteliirités, vizeletszivargas, vizelet-visszatartas, siirgeté vizelési inger

« Hugyvezetéki sérilések, pl. hugyvezeték-szakadas, a hugyvezeték nyalkahartyajanak sériilése, a hugyvezeték
nyélkahartyjanak szakadasa, a hugyvezeték elzarodasa, a hugyvezeték perforalédasa, hugyvezeték-sziikilet

. Laz

« Mélyvénas trombozis

« Szbvet-, szerv- vagy struktarasérilés, pl. arteriovendzus fisztula, a hugycséfal atszarasa, infundibularis szdkiilet,
mellhartyasériilés, pszeudoaneurizma, a renalis vizeletgy(ijté rendszer sériilése, szelektiv artérias embolizéacio, kornyezé
szervek/szovetek sériilése, hugyuti fisztula

- Tidéembolia

« Vérzés, pl. hematéma, hematuria, hemorragia

KISZERELES

Kiszerelés: etilén-oxid-gézzal sterilizalva, széthtizhaté csomagolasban. Egyszeri hasznélatra. Felbontatlan, sértetlen
csomagolasban steril. Szarazon és napfénytél elzarva tartandé. A csomagolasbol valé eltavolitas utén vizsgélja meg
a terméket, és ellendrizze, hogy nem sériilt-e.

AZ ESZKOZ SZEMREVETELEZESE

Hasznalat el6tt alapos szemrevételezéssel ellendrizze az eszkozt, beleértve a csomagolas minden szintjét (szlikség szerint),
és gy6z6djon meg rola, hogy nincs rajta sériilés. Szemrevételezéssel gy6z6djon meg réla, hogy a steril védézar semmilyen
médon nem sérdilt.

HASZNALATI UTASITAS

. Allitsa a fogantyn lévé, hiivelykujjal miikédtethetd kart a,Close” (Zaras) helyzetbe a kosér 8sszezarasahoz, és vegye ki az
eltavolitét a csomagolasabdl.

2. A behelyez6 igény szerint biztonsagosan behelyezhet6 a szkdpon Iévé endoszkdpos sapkéaba.

3. Ezutan 6vatosan helyezze be a visszahuzott eltavolitét a szkdpba.

4. Koézvetlen megjelenités mellett hatarozza meg a ké helyét, majd tolja el6re az eltavolitot a kéhoz képest éppen
proximalis helyzetbe. Csusztassa a fogantyun lévé, hiivelykujjal mikodtethetd kart az,Open” (Nyitas) helyzetbe
a kosarnak a k6 kozelében torténd elhelyezéséhez és kinyitasahoz, és addig manipulalja az eszkdzt, amig a ké a kosarba
nem kerdil.

5. Amikor a kosar megfelelé helyzetbe keriilt, hiizza ré a kére, és csusztassa a fogantytin [évé, hiivelykujjal miikodtetheté
kart a,Close” (Zaras) helyzetbe.

6. A ko6 kosarbeli helyzetét megtartva huizza vissza a szképot és a kosarat.

44



AZ ESZKOZOK ARTALMATLANITASA
Az eljéras utan ez az eszkdz emberi eredet, potencialisan fert6z6 anyagokkal szennyezett lehet, és az intézményi
iranyelveknek megfeleléen drtalmatlanitandé.

HIVATKOZASOK
Ez a hasznalati utasitas orvosok tapasztalatan és/vagy az altaluk k6z6lt szakirodalmon alapul. A rendelkezésre &llo
szakirodalomrol a Cook helyi értékesitési képvisel6je tud felvilagositassal szolgalni.

SULYOS VARATLAN ESEMENYEK JELENTESE
Ha az eszkozzel kapcsolatosan sulyos vératlan esemény kovetkezik be, azt jelenteni kell a Cook Medical véllalatnak és egyuttal
az eszkoz hasznélati helye szerinti orszag illetékes hatésaganak.

ITALIANO

ESTRATTORE DI CALCOLI ATLAS WIRE™ ED ESTRATTORE DI CALCOLI
ELICOIDALE CAPTURA®

Leggere attentamente tutte le istruzioni. L'inosservanza delle informazioni fornite puo pregiudicare il compor
previsto del dispositivo e nuocere al paziente.

ATTENZIONE - Le leggi federali degli Stati Uniti d’America limitano la vendita del presente dispositivo ai medici o su
prescrizione di un medico (o un professionista abilitato).

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Lestrattore di calcoli Atlas Wire™ e I'estrattore di calcoli elicoidale Captura® sono cestelli in acciaio inossidabile a 3 o 4 fili
disponibili in una gamma di misure in French, lunghezze e diametri. Sono forniti in dotazione anche un cappuccio
endoscopico e un inseritore.

C istiche pi

« Materiale sull'estremita dello stelo meno spesso a favore di una maggiore flessibilita e capacita di deflessione
dell’endoscopio, e di un aumento del flusso di irrigazione.

« Stelo costituito da una spira interna in acciaio inossidabile, che ottimizza la risposta torsionale.

« La lunghezza del prodotto consente di manipolare e asportare i target nel rene.

« Intreccio in acciaio inossidabile integrato nel materiale della guaina per conferire proprieta di resistenza al piegamento.

« Limpugnatura ergonomica consente 'uso con una mano ed ¢ etichettata con le istruzioni per I'apertura e la chiusura.

« Include un cappuccio endoscopico che previene il reflusso di liquido dal canale operativo dell’endoscopio attorno
all'estrattore.

« Include un inseritore che agevola I'inserimento dell‘estrattore nel canale operativo dell‘endoscopio.

Compatibilita del dispositivo

« Gli estrattori da 3,2 Fr sono compatibili con canali operativi con un diametro interno minimo di 3,6 Fr (1,2 mm) e una
lunghezza massima di 80 cm.

« Gli estrattori da 1,7 Fr e 2,8 Fr sono compatibili con canali operativi con un diametro interno minimo di 3,0 Fr (1,0 mm)
e una lunghezza massima di 80 cm.

« Il cappuccio endoscopico pud essere collegato a qualsiasi attacco Luer Lock femmina standard o raccordo endoscopico
a bulbo.

« La punta dell'inseritore & compatibile con il cappuccio endoscopico e consente di inserire l'estrattore.

« Questi dispositivi sono compatibili con soluzione fisiologica sterile e acqua sterile.
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AE-417115 17 115 1,7 cm/4fili
AE-428115 2,8 15 1,7 cm/4fili
CE-328115 2,8 115 1,0 cm/3 fili
CE-428115 2,8 15 1,0 cm/4 fili
AE-432115 32 115 1,4 cm/4 fili
CE-332115 32 15 1,0 cm/3 fili
CE-432115 BY) 115 1,0 cm/A4 fili

Popolazione di pazienti

Questi dispositivi non sono destinati all'uso in una popolazione target specifica, salvo diversamente riportato in etichetta,
nelle istruzioni e/o nei materiali promozionali. La popolazione di pazienti potrebbe includere qualsiasi individuo che necessiti
di un trattamento in linea con I'uso previsto del dispositivo e come indicato da un medico qualificato (o professionista
opportunamente abilitato).

Utilizzatori previsti
Questi dispositivi sono destinati a medici o operatori sanitari provvisti di debita abilitazione (ad es. licenze, qualifiche,
credenziali) all'esecuzione di procedure mediche in accordo con le linee guida amministrative e normative locali.

Contatto con il tessuto corporeo
Questi dispositivi interagiscono con le strutture e i tessuti che formano le vie urinarie, che possono includere uretra, vescica,
ureteri e reni.

Principio operativo

Lestrattore di calcoli Atlas Wire & realizzato con uno stelo in materiale stratificato composto da un nucleo in
politetrafluoroeetilene con intreccio in acciaio inossidabile/poliammide sotto uno strato in etilene propilene fluorurato,

con diametri di 1,7, 2,8 e 3,2 Fr, e una lunghezza di 115 cm. Gli estrattori sono dotati di una struttura a quattro fili piatti che
assicura la massima ritenzione del calcolo. Lestrattore di calcoli Atlas Wire & composto dall’estrattore a 4 fili, da un cappuccio
endoscopico opzionale e da un inseritore opzionale. Lestrattore di calcoli Atlas Wire & destinato a essere introdotto nelle

vie urinarie attraverso il canale operativo di un endoscopio. In dotazione all'estrattore di calcoli Atlas Wire viene fornito un
cappuccio endoscopico che pud essere collegato al canale operativo dell'endoscopio per impedire il reflusso di liquido
attorno all'estrattore. Viene inoltre fornito un inseritore che puo essere utilizzato per facilitare I'inserimento dell'estrattore

nel cappuccio endoscopico. Lestremita distale dell'estrattore & dotata di un grande cestello a forma di bulbo con quattro

fili ben distanziati. Il diametro del cestello e la distanza tra i fili sono funzionali al mantenimento di un campo di lavoro utile
a manipolare calcoli o frammenti pit grandi. Il cestello & controllato da unimpugnatura che ne facilita I'apertura e la chiusura.
Facendo scorrere la leva per pollice in direzione “OPEN" (APERTO), si apre il cestello, mentre, facendola scorrere in direzione
“CLOSE" (CHIUSO), si chiude il cestello. Una volta posizionato l'estrattore lungo o oltre il calcolo, si apre e si manipola il cestello
in modo tale da incapsulare il calcolo. A quel punto il cestello puo essere chiuso attorno al calcolo ed estratto dal paziente
insieme all'endoscopio.

Gli estrattori di calcoli elicoidali Captura sono realizzati con fili in acciaio inossidabile in configurazioni a 3 e 4 fili. Nella
posizione aperta, il cestello si espande di 10 mm in larghezza e di 22 e 25 mm in lunghezza; nella posizione chiusa,

le misure del diametro del dispositivo sono 2,8 e 3,2 Fr. Lo stelo é realizzato con materiale stratificato, un nucleo in
politetrafluoroeetilene con intreccio in acciaio inossidabile/poliammide sotto uno strato in etilene propilene fluorurato.

Gli estrattori di calcoli elicoidali Captura hanno una lunghezza di 115 cm con unimpugnatura Uni-Dex, un cappuccio
endoscopico opzionale e un inseritore opzionale. L'estrattore di calcoli elicoidale Captura & destinato a essere introdotto
nelle vie urinarie attraverso il canale operativo di un endoscopio. In dotazione all’estrattore di calcoli elicoidale Captura viene
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fornito un cappuccio endoscopico che puo essere collegato al canale operativo dell'endoscopio per impedire il reflusso

di liquido attorno all'estrattore. Viene inoltre fornito un inseritore che pud essere utilizzato per facilitare I'inserimento
dell'estrattore nel cappuccio endoscopico. Lestremita distale dell'estrattore & dotata di un cestello elicoidale a tre o quattro
fili. Il cestello & controllato da unimpugnatura che ne facilita I'apertura e la chiusura. Facendo scorrere la leva per pollice in
direzione “OPEN" (APERTO), si apre il cestello, mentre, facendola scorrere in direzione “CLOSE” (CHIUSO), si chiude il cestello.
Una volta posizionato |'estrattore lungo o oltre il calcolo, si apre e si manipola il cestello in modo tale da incapsulare il calcolo.
A quel punto il cestello puo essere chiuso attorno al calcolo ed estratto dal paziente insieme all'endoscopio.

USO PREVISTO

Questi dispositivi sono destinati all'uso per la manipolazione e I'asportazione di calcoli nelle vie urinarie attraverso il canale
operativo di un endoscopio nell'ambito di procedure cistoscopiche o ureteroscopiche mediante l'azionamento di un cestello
a fili in acciaio inossidabile.

BENEFICI CLINICI E LEGATI ALL'UTILIZZO DEL DISPOSITIVO
Manipolazione e asportazione di calcoli dalle vie urinarie attraverso il canale operativo di un endoscopio.

INDICAZIONI PERL'USO
Questi dispositivi vengono usati per agevolare I'estrazione di calcoli (urolitiasi).

CONTROINDICAZIONI
Nessuna controindicazione.

AVVERTENZE
« Il dispositivo monouso non & progettato per essere riutilizzato. Eventuali tentativi di ricondizionamento (risterilizzazione)
e/o riutilizzo possono causare contaminazione chimica, guasto del dispositivo e/o trasmissione di malattie.
« Non utilizzare il dispositivo se la confezione sterile & danneggiata o & stata accidentalmente aperta prima dell'uso.
« Questi dispositivi sono progettati per I'asportazione di calcoli di diametro non superiore al diametro massimo del
cestello secondo quanto riportato nella tabella inclusa nella sezione relativa alla compatibilita dei dispositivi delle
presenti istruzioni.

PRECAUZIONI

- |l presente dispositivo & conduttivo. Evitare il contatto con qualsiasi strumento sotto tensione.

« Prima di estrarlo dal vassoio o dal supporto di confezionamento, inserire il dispositivo nella guaina.

« L'utilizzatore deve avere una conoscenza ottimale ed esperienza nell'ambito della chirurgia endoscopica urologica.

« Prima di inserire e posizionare lo strumento, valutare il calcolo che le sue dimensioni non siano tali da impedirne
I'asportazione attraverso le strutture anatomiche.

« Qualora si percepisse resistenza durante l'asportazione di un calcolo, il calcolo va rilasciato. Non esercitare una forza
eccessiva sul dispositivo.

. @ Questo simbolo sull'etichetta indica che il dispositivo contiene cobalto (Co), una sostanza tossica per la riproduzione
e cancerogena (classe 1B), in concentrazione superiore allo 0,1% in peso (p/p). Cid nonostante, il cobalto presente nel
dispositivo & contenuto in una lega di acciaio inossidabile, la quale, sulla base delle evidenze scientifiche attualmente
disponibili, non provoca un aumento del rischio di cancro né effetti avversi sulla riproduzione.

POSSIBILI EVENTI AVVERSI
« Decesso
« Disturbi delle vie urinarie, ad es. disuria, migrazione di calcoli extrarenali, accumulo di liquido, idronefrosi, steinstrasse
(impilamento di frammenti in uretere), pollachiuria, perdite urinarie, ritenzione urinaria, urgenza urinaria
« Dolore
« Embolia polmonare
« Febbre
- Infezione, ad es. batteriemia, batteriuria, ascesso perirenale, polmonite, pielonefrite, sepsi
« Inflammazione, ad es. sindrome da risposta infiammatoria sistemica
- Ipotensione
- Ipotermia

nfezione delle vie urinarie
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- Lesione ureterale, ad es. avulsione ureterale, lesione della mucosa ureterale, lacerazione della mucosa ureterale, ostruzione
ureterale, perforazione ureterale, stenosi ureterale

« Lesioni tessutali, organiche o strutturali, ad es. fistola arterovenosa, falsa via, stenosi infundibolare, lesione pleurica,
pseudoaneurisma, lesione del sistema collettore renale, embolizzazione arteriosa selettiva, lesione di organi/tessuti
circostanti, fistola urinaria

« Nausea

« Sanguinamento, ad es. ematoma, ematuria, emorragia

« Sovraccarico di fluidi

« Trombosi venosa profonda

CONFEZIONAMENTO

Il prodotto é sterilizzato mediante ossido di etilene ed & fornito in confezioni con apertura a strappo. Esclusivamente
monouso. Il prodotto & sterile se la confezione & chiusa e integra. Mantenere al riparo dall'umidita e dalla luce solare.
Dopo l'estrazione dalla confezione, esaminare il prodotto per accertarsi che non abbia subito danni.

ESAME VISIVO DEL DISPOSITIVO

Sottoporre il dispositivo a un‘attenta ispezione visiva, compresi tutti i livelli del confezionamento (a seconda del caso), per
verificare I'assenza di segni di danneggiamento prima dell’uso. Ispezionare visivamente e confermare che l'integrita della
barriera sterile non sia stata in alcun modo compromessa.

ISTRUZIONI PER L'USO

1. Spostare la leva per pollice posta sullimpugnatura in posizione ,Close” (Chiuso) in modo da chiudere il cestello ed
estrarre |'estrattore dalla sua confezione.
All'occorrenza, l'inseritore puo essere posizionato saldamente nel cappuccio endoscopico sull'endoscopio.
A questo punto inserire con cautela l'estrattore retratto nell’endoscopio.
In visualizzazione diretta, individuare il calcolo e fare avanzare l'estrattore fino a un punto appena prossimale al calcolo.
Spostare la leva per pollice sull'impugnatura in posizione ,Open” (Aperto) in modo da aprire il cestello vicino al calcolo,
quindi manovrare il dispositivo fino a catturare il calcolo nel cestello.
Una volta posizionato correttamente, chiudere il cestello intorno al calcolo e spostare la leva per pollice in posizione
,Close” (Chiuso).
6. Mantenendo il calcolo in posizione all'interno del cestello, ritirare 'endoscopio e il cestello.

SMALTIMENTO DEI DISPOSITIVI
Dopo la procedura, questo dispositivo potrebbe essere contaminato con sostanze di origine umana potenzialmente infettive
e dovra essere smaltito attenendosi alle linee guida dell'istituto.

HwnN
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BIBLIOGRAFIA
Le presenti istruzioni per I'uso si basano sull'esperienza di medici e/o sulle loro pubblicazioni specialistiche. Per ottenere
informazioni sulla letteratura specializzata disponibile, rivolgersi al rappresentante Cook di zona.

SEGNALAZIONE DI INCIDENTI GRAVI
Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione a questo dispositivo deve essere segnalato a Cook Medical e alle autorita
competenti del Paese in cui & stato utilizzato il dispositivo.

LIETUVIY

ATLAS WIRE™ AKMENY SALINIMO PRIEMONE IR CAPTURA® SPIRALINE AKMENY
SALINIMO PRIEMONE

Atidziai perskaitykite visus nurod: Ti j iKi informacija, priemoné gali neveikti

kaip numatyta arba gali biti suzalotas pacientas.

PERSPEJIMAS. Pagal JAV federalinius jstatymus $i priemoné gali bati parduodama tik gydytojui (ar tinkama licencija
turin¢iam medicinos praktikui) paskyrus arba uzsakius.
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PRIEMONES APRASAS

»Atlas Wire™ akmeny 3alinimo priemoné ir,,Captura®” spiraliné akmeny 3alinimo priemoné yra 3 arba 4 neradijanciojo
plieno viely krepseliai, tiekiami jvairaus dydzio (nurodyto Fr vienetais), ilgio ir krepselio skersmens. Komplekte taip pat yra
endoskopinis dangtelis ir jterpiklis.

Veiksmingumo charakteristikos

« Sumazintas medziagos storis stiebo gale, kad padidéty lankstumas, baty galima daugiau pakreipti endoskopg ir
irigacijos srautas.

« Priemoneés stiebo viduje yra neradijanciojo plieno spiralé, kad priemoné geriau reaguoty j sukima.

« Gaminio ilgis leidZia manipuliuoti taikiniais inkstuose ir juos 3alinti.

« | vamzdelio medziaga jterpta neradijancio plieno pyné, kuri padidina atsparuma perlinkiui.

« Ergonomiska rankenos forma leidzia naudoti viena ranka, ant rankenos pazymétos isskleidimo ir suskleidimo kryptys.

« Komplekte yra endoskopinis dangtelis, apsaugantis nuo atgalinio skyscio srauto i$ endoskopo darbinio kanalo aplink
salinimo priemone.

« Komplekte yra jterpiklis, padedantis jkisti $alinimo priemone j endoskopo darbinj kanala.

Pr suder

« 3,2 Fr 3alinimo priemonés yra suderinamos su endoskopy darbiniais kanalais, kuriy maziausias vidinis skersmuo yra 3,6 Fr
(1,2 mm), o didziausias ilgis — 80 cm.

« 1,7 Frir 2,8 Fr 3alinimo priemoneés yra suderinamos su endoskopy darbiniais kanalais, kuriy maziausias vidinis skersmuo
yra 3,0 Fr (1,0 mm), o didZiausias ilgis - 80 cm.

« Endoskopinj dangtelj galima prijungti prie bet kokios standartinés lizdinés srieginés Luerio jungties arba lemputés tipo
endoskopinés jungties.

« |terpiklio galiukas yra suderinamas su endoskopiniu dangteliu ir leidzia jkisti 3alinimo priemone.

- Sios priemonés yra suderinamos su steriliu fiziologiniu tirpalu ir steriliu vandeniu.

AE-417115 17 115 1,7 cm / 4 viely
AE-428115 2,8 115 1,7 cm / 4 viely
CE-328115 2,8 115 1,0 cm/ 3 viely
CE-428115 2,8 115 1,0 cm / 4 viely
AE-432115 BY 115 1,4cm/ 4 viely
CE-332115 32 115 1,0 cm/ 3 viely
CE-432115 32 115 1,0 cm/ 4 viely

Pacienty populiacija

Sios priemonés neskirtos naudoti jokiai konkre¢iai tikslinei populiacijai, nebent tai nurodyta Zenklinime, instrukcijoje ir (arba)
reklaminéje medziagoje. Pacienty populiacija apima bet kurj asmenj, kuriam reikia gydymo pagal priemonés numatytaja
paskirtj ir kvalifikuoto gydytojo (arba tinkama licencija turin¢io medicinos praktiko) nurodymus.

Numatytasis naudotojas
Sios priemonés skirtos gydytojams arba sveikatos prieziaros praktikams, turintiems tinkama leidima atlikti medicinines
procedras (pvz, licencija, kvalifikacija, akreditacijas) pagal vietos administracines ir reguliavimo gaires.
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Salytis su kiino audiniais

Sios priemonés saveikauja su $lapimo taky struktaromis ir audiniais, kurie gali apimti $laple, $lapimo pusle, $lapimtakius
ir inkstus.

Veikimo principas

»Atlas Wire” akmeny 3alinimo priemoné gaminama i$ keliy medziagos sluoksniy stiebo, kurj sudaro politetrafluoretileno
3erdis su neradijanciojo plieno pyne ir poliimidas po fluorinto etileno propileno sluoksniu. Stiebas gaminamas 1,7, 2,8 ir 3,2 Fr
skersmens bei 115 cm ilgio. Salinimo priemonés yra keturiy ploksciy viely konstrukcijos, kad kuo geriau islaikyty akmenis.
»Atlas Wire” akmeny 3alinimo priemone sudaro 4 viely 3alinimo priemoné, nebutinas endoskopinis dangtelis ir nebutinas
iterpiklis. ,Atlas Wire” akmeny Salinimo priemoneé skirta jterpti j slapimo takus per endoskopo darbinj kanala. Su,,Atlas Wire"
akmeny 3alinimo priemone pateikiamas endoskopinis dangtelis, kurj galima prijungti prie endoskopo darbinio kanalo, kad
apsaugoty nuo atgalinio skyscio srauto aplink salinimo priemone. Taip pat pateikiamas jterpiklis, kurj naudojant gali bati
lengviau jkisti 3alinimo priemone j endoskopinj dangtelj. Distaliniame 3alinimo priemonés gale yra didelis lemputés formos
krepselis i3 keturiy viely, tarp kuriy yra platts tarpai. Krepselio skersmuo ir tarpai tarp viely padeda islaikyti gerg matomuma
darbo lauke, o tai leidzia manipuliuoti didesniais akmenimis ar fragmentais. Krep3elis valdomas rankena, kuri palengvina
krepselio isskleidima ir suskleidima. Paslinkus nykscio svirtele kryptimi, OPEN” (i3skleisti), krepselis isskleidziamas, o kryptimi
#CLOSE” (suskleisti) — krep3elis suskleidziamas. Kai $alinimo priemoné yra greta akmens arba uz jo, krepselis iskleidziamas ir
juo manipuliuojama taip, kad jis apimty akmenj. Tada krepselj galima suskleisti aplink akmenj ir istraukti i$ paciento kartu su
endoskopu.

,Captura” spiralinés akmeny 3alinimo priemonés gaminamos i3 neradijanciojo plieno viely bei yra 3 ir 4 viely konfigaracijos.
I3skleistas krepselis issiplecia iki 10 mm plocio ir 22 mm bei 25 mm ilgio, o suskleistos priemonés skersmuo yra 2,8 ir 3,2 Fr.
Stiebas gaminamas i3 sluoksniuotos medziagos, kurig sudaro politetrafluoretileno Serdis su neridijanciojo plieno pyne ir
poliimidas po fluorinto etileno propileno sluoksniu.,Captura” spiraliniy akmeny 3alinimo priemoniy ilgis yra 115 cm (su
,Uni-Dex"” rankena, nebatinu endoskopiniu dangteliu ir nebatinu jterpikliu).,,Captura” spiraliné akmeny 3alinimo priemoné
skirta jterpti j slapimo takus per endoskopo darbinj kanalg. Su,Captura” spiraline akmeny $alinimo priemone pateikiamas
endoskopinis dangtelis, kurj galima prijungti prie endoskopo darbinio kanalo, kad apsaugoty nuo atgalinio skyscio

srauto aplink salinimo priemone. Taip pat pateikiamas jterpiklis, kurj naudojant gali bati lengviau jkisti salinimo priemone

i endoskopinj dangtelj. Distaliniame 3alinimo priemonés gale yra spiralinis trijy arba keturiy viely krepselis. Krep3elis
valdomas rankena, kuri palengvina krepselio isskleidima ir suskleidima. Paslinkus nykscio svirtele kryptimi,OPEN" (i$skleisti),
krepselis i3skleidziamas, o kryptimi,CLOSE” (suskleisti) - krep3elis suskleidziamas. Kai 3alinimo priemoné yra greta akmens
arba uz jo, krepselis iskleidziamas ir juo manipuliuojama taip, kad jis apimty akmenj. Tada krepselj galima suskleisti aplink
akmenj ir istraukti i$ paciento kartu su endoskopu.

NUMATYTOJI PASKIRTIS
Sios priemonés skirtos manipuliuoti akmenimis ir jiems 3alinti i$ §lapimo taky per endoskopo darbinj kanala atliekant
cistoskopines arba ureteroskopines proceduras, naudojant neradijanciojo plieno viely krepselj.
PRIEMONES NAUDOJIMO IR KLINIKINE NAUDA
Manipuliavimas akmenimis ir jy 3alinimas i$ slapimo taky per endoskopo darbinj kanala.
NAUDOJIMO INDIKACIJOS
Sios priemonés padeda $alinti akmenis (urolitiazé).
KONTRAINDIKACIJOS
Kontraindikacijy néra.
ISPEJIMAI
- Si vienkartiné priemoné neskirta naudoti pakartotinai. Méginant pakartotinai apdoroti (pakartotinai sterilizuoti) ir (arba)
pakartotinai naudoti, galima sukelti cheminj uztersima, sugadinti priemone ir (arba) perduoti liga.
« Nenaudokite priemoneés, jei sterili pakuoté yra pazeista ar netycia atidaryta pries naudojima.
- Sios priemonés skirtos 3alinti akmenims, kurie néra didesni uz didziausig krepelio skersmenj, nurodyta lenteléje,
pateiktoje Sios instrukcijos skyriuje ,Priemonés suderinamumas”.
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ATSARGUMO PRIEMONES

- Si priemoneé yra laidi elektrai. Venkite salyio su elektriniais instrumentais.

« Prie$ isimdami priemone i$ déklo / laikiklio, apgaubkite ja vamzdeliu.

« Naudotojas turi bati susipazines su urologine endoskopine chirurgija ir turéti jos patirties.

« Pries isskleisdami instrumentg, jvertinkite akmenj ir jsitikinkite, kad jis néra per didelis salinti per anatomines struktaras.

« Jei bandydami pasalinti akmenj pajuntate pasipriesinima, atlaisvinkite akmenj. Neveikite priemonés pernelyg didele jéga.

. @ Sis etiketéje esantis simbolis rodo, kad priemonéje esantio kobalto (Co) kiekis virsija 0,1 % m/m. Kobaltas yra
reprodukcijai toksiska medziaga ir kancerogenas (1B klasé). Taciau kobaltas priemonéje yra neradijanciojo plieno lydinio
sudétyje, o tai, remiantis dabartiniais moksliniais jrodymais, nesukelia didesnés véZio ar nepageidaujamo poveikio
reprodukcijai rizikos.

GALIMI NEPAGEIDAUJAMI |VYKIAI

« Audiniy, organo ar strukttros suzalojimas, pvz., arterioveniné fistulé, netikras traktas, DS piltuvélio stenozé, pleuros
suzalojimas, pseudoaneurizma, inksty surenkamosios sistemos suzalojimas, selektyvi arterijos embolizacija, aplinkiniy
organy / audiniy suzalojimas, $lapimo taky fistulé

« Giliyjy veny trombozé

« Hipervolemija

- Hipotenzija

- Hipotermija

« Infekcija, pvz., bakteremija, bakteriurija, perirenalinis abscesas, pneumonija, pielonefritas, sepsis, $lapimo taky infekcija

- Kars¢iavimas

« Kraujavimas, pvz., hematoma, hematurija, hemoragija

- Mirtis

« Pykinimas

« Plauciy embolija

« Skausmas

« Slapimo taky sutrikimai, pvz., dizurija, ekstrarenalinis akmens pasislinkimas, skyscio kaupimasis, hidronefroze, akmeny
takas (vok.,Steinstrasse”), $lapinimosi daznis, Slapimo nelaikymas, $lapimo susilaikymas, staigus uzsinoréjimas slapintis

« Slapimtakio suzalojimas, pvz., $lapimtakio avulsija, §lapimtakio gleivinés suzalojimas, slapimtakio gleivinés plysimas,
slapimtakio obstrukcija, $lapimtakio perforacija, slapimtakio striktara

« Uzdegimas, pvz,, sisteminis uzdegiminio atsako sindromas

KAIP TIEKIAMA

Tiekiama atplésiamose pakuotése, sterilizuota etileno oksido dujomis. Skirta vienkartiniam naudojimui. Sterili, jei pakuoté
neatidaryta ir nepazeista. Laikykite sausoje vietoje, saugodami nuo saulés sviesos. I5éme i$ pakuotés patikrinkite gaminj, kad
isitikintuméte, jog jis nepazeistas.

PRIEMONES TIKRINIMAS
Prie$ naudojima atidziai apziarékite priemone, jskaitant visus pakuotés lygius (jei taikoma), kad jsitikintuméte, ar néra
pazeidimy. Apziarékite ir sitikinkite, kad sterilaus barjero vientisumas jokiu badu nebuvo pazeistas.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

. Nustatykite rankenos nykscio svirtele j padétj,Close” (suskleisti), kad suskleistuméte krepselj, ir isimkite 3alinimo
priemone i$ pakuotés.

Jei reikia, jterpiklj galima tvirtai jstatyti j endoskopo endoskopinj dangtelj.

Tada atsargiai jkiskite jtraukta salinimo priemone j endoskopa.

Tiesiogiai vizualizuodami suraskite akmenj ir jstumkite salinimo priemone j vos proksimaliau akmens esancia vieta.
Paslinkite rankenos nykscio svirtele j padétj,Open” (i3skleisti), kad i3skleistuméte krep3elj 3alia akmens, tada koreguokite
priemonés padétj, kol akmuo atsidurs krepselyje.

Nustate tinkama padétj, patraukite krepselj, kad jis glaudZiau apsupty akmenj, tada paslinkite nykscio svirtele

i padétj,Close” (suskleisti).

I3laikydami akmens padétj krepselyje, iStraukite endoskopg ir krepselj.
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PRIEMONIY SALINIMAS
Po procedros i priemoné gali bati uztersta potencialiai uzkrec¢iamosiomis zmogaus kilmés medziagomis, todél ja reikia
salinti laikantis jstaigos gairiy.

LITERATURA
Si naudojimo instrukcija paremta gydytojy patirtimi ir (arba) ju i$leistomis publikacijomis. Norédami gauti informacijos apie
prieinama literattirg, kreipkités j,Cook” vietinj prekybos atstova.

PRANESIMAI APIE RIMTUS INCIDENTUS
Apie visus su $ia priemone susijusius rimtus incidentus praneskite ,Cook Medical
naudojama, kompetentingai institucijai.

ISKI

ATLAS WIRE™ AKMENU IZVILCEJS UN CAPTURA® SPIRALVEIDA AKMENU
1ZVILCEJS

lasiet visus noradijumus. Ja netiek pareizi ievérota sniegta informacija, ierice var nedarboties,
vai var tikt éts pacients.

ir valstybés, kurioje priemoné buvo

UZMANIBU! Saskana ar ASV federalo likumdos: So ierici drikst pardot tikai arsts (vai atbilstosi licencéts medicinas
darbinieks) vai péc arsta (vai atbilstosi li é dici i j

IERICES APRAKSTS

Atlas Wire™ akmenu izvilcéjs un Captura® spiralveida akmenu izvilcéjs ir 3 vai 4 stieplu neraséjosa térauda grozini, kas
pieejami dazados fran¢u izméros, garumos un grozina diametros. Komplekta ieklauts ari endoskopiskais vacins un
ievietodanas instruments.

Veiktspéjas raksturlielumi
« Samazinats materiala biezums kata gala, lai palielinatu lokanibu un palielinatu endoskopa noliekumu un irigacijas plasmu.
« lerices kats, kas sastav no iekséjas neriiséjosa térauda spirales, lai palielinatu griezes momenta reakciju.
« Izstradajuma garums lauj manipulét ar mérkiem nieré un iznemt tos.
« Neriiséjosa térauda pinums, kas ieklauts ievadapvalka materiala, lai nodrosinatu izturibu pret ielocijumiem.
« Ergonomiskais roktura dizains lauj to izmantot ar vienu roku, un rokturis ir markéts, lai noraditu virzienu, kura jagriez,
lai atvértu un aizvértu.
« letver endoskopisko vacinu, lai novérstu skidruma atpakalplismu no endoskopa darba kanala ap izvilcéju.
« leklauts ievietosanas instruments, kas palidz ievietot izvilcéju endoskopa darba kanala.

lerices saderiba

« 3,2 Frizvilcgji ir saderigi ar endoskopa darba kanaliem ar minimalo iekséjo diametru 3,6 Fr (1,2 mm) un maksimalo
garumu 80 cm.

« 1,7 Frun 2,8 Fr izvilcgji ir saderigi ar endoskopa darba kanaliem ar minimalo iek3&jo diametru 3,0 Fr (1,0 mm) un
maksimalo garumu 80 cm.

« Endoskopisko vacinu var savienot ar jebkuru standarta sievisko Luer lock tipa savienojumu vai spuldzes tipa
endoskopisko savienojumu.

« levietosanas instrumenta gals ir saderigs ar endoskopisko vacinu un |auj ievietot izvilcéju.

- Sis ierices ir saderigas ar sterilu fiziologisko $kidumu un sterilu adeni.
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AE-417115 17 115 1,7 cm / 4 stieplu
AE-428115 28 115 1,7 cm / 4 stieplu
CE-328115 2,8 115 1,0 cm / 3 stieplu
CE-428115 28 115 1,0 cm / 4 stieplu
AE-432115 32 115 1,4 cm/ 4 stieplu
CE-332115 32 115 1,0 cm / 3 stieplu
CE-432115 BY) 115 1,0 cm / 4 stiepu

Pacientu populacija

Sis ierices nav paredzéts izmantot nevienai konkrétai mérka populacijai, ja vien tas nav noraditas etiketé, instrukcijas un/vai
reklamas materialos. Pacientu populacija var bat ieklauta jebkura persona, kam nepieciesama arstésana atbilstosi ierices
paredzétajai izmantosanai un atbilstosi kvalificéta arsta (vai atbilstosi medicinas darbinieka) noradijumiem.

Paredzétais galalietotajs
Sis ierices ir paredzatas arstiem vai veselibas aprapes specialistiem ar atbilstosu atlauju veikt mediciniskas proceduras
(piem., licencésanu, kvalifikaciju, akreditacijas datiem) saskana ar vietéjam administrativajam un reglamentéjosam vadlinijam.

Saskare ar kermena audiem
Sis ierices mijiedarbojas ar struktaram un audiem, no ka sastav urinceli, kas var ietvert urinizvadkanalu, urinpasli, urinvadus
un nieres.

Darbibas princips

Atlas Wire akmenu izvilcéjs tiek izgatavots no slanota materiala kata, kas sastav no politetrafluoretiléna serdes ar nertiséjosa
térauda pinumu un poliimidu zem fluoréta etilénpropiléna slana 1,7, 2,8 un 3,2 Fr diametros un 115 cm garuma. lzvilcgjiem ir
Cetru stieplu konstrukcija ar plakanstiep|u dizainu, kas nodrosina maksimalu akmens noturésanu. Atlas Wire akmenu izvilcéjs
sastav no 4 stieplu izvilcéja, izvéles endoskopiska vacina un izvéles ievietosanas instrumenta. Atlas Wire akmenu izvilcéjs

ir paredzéts ievadisanai urincelos caur endoskopa darba kanalu. Endoskopiskais vacins ir aprikots ar Atlas Wire akmenu
izvilcéju, ko var pievienot endoskopa darba kanalam, lai novérstu skidruma atpakalplismu ap izvilcéju. Tiek nodrosinats ari
ievietosanas instruments, ko var izmantot, lai atvieglotu izvilcéja ievietosanu endoskopiskaja vacina. Izvilcéja distalaja gala

ir liels spuldzes formas grozins ar ¢etram, plasi izvietotam stieplém. Grozina diametrs un stieplu atstatums palidz uzturét
skaidru darba lauku, kas |auj veikt manipulacijas ar lielakiem akmeniem vai fragmentiem. Grozinu kontrolé ar rokturi, kas
atvieglo grozina atvér$anu un aizvérsanu. Bidot k$ka sviru,OPEN" (ATVERT) virziena, grozins tiek atvérts, savukart, bidot tkska
sviru “CLOSE” (AIZVERT) virziena, grozins tiek aizvérts. Kad izvilcéjs ir novietots gar akmeni vai aiz ta, grozins tiek atvérts un
manipuléts, lai apnemtu akmeni. Péc tam grozinu var aizvért ap akmeni un iznemt no pacienta kopa ar endoskopu.

Captura spiralveida akmenu izvilcéji tiek izgatavoti no neriséjosa térauda stieplém 3 un 4 stieplu konfiguracijas. Atvérta
pozicija grozins izplesas 10 mm platuma un 22 un 25 mm garumos, kamér aizvérta pozicija ierices diametra izméi
2,8 un 3,2 Fr. Kats tiek izgatavots no slanota materiala, kas sastav no politetrafluoretiléna serdes ar neruséjosa térauda

pinumu un poliimidu zem fluoréta etilénpropiléna slana. Captura spiralveida akmenu izvilcéju garums ir 115 cm ar Uni-Dex
rokturi, izvéles endoskopisko vacinu un izvéles ievietosanas instrumentu. Captura spiralveida akmenu izvilcéjs ir paredzéts
ievadisanai urincelos caur endoskopa darba kanalu. Endoskopiskais vacins ir aprikots ar Captura spiralveida akmenu

izvilcgju, ko var pievienot endoskopa darba kanalam, lai novérstu skidruma atpakalplismu ap izvilcéju. Tiek nodrosinats ari
ievietosanas instruments, ko var izmantot, lai atvieglotu izvilcéja ievietosanu endoskopiskaja vacina. Izvilcéja distalaja gala ir
tris vai Cetru stipeju spiralveida grozins. Grozinu kontrolé ar rokturi, kas atvieglo grozina atvérsanu un aizvérsanu. Bidot tkska
sviru,,OPEN" (ATVERT) virziena, grozin tiek atvérts, savukart, bidot ikska sviru “CLOSE” (AIZVERT) virziend, grozins tiek aizveérts.
Kad izvilcgjs ir novietots gar akmeni vai aiz ta, grozins tiek atvérts un manipuléts, lai apnemtu akmeni. Péc tam grozinu var
aizvért ap akmeni un iznemt no pacienta kopa ar endoskopu.
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PAREDZETA IZMANTOSANA
Sis ierices ir paredzétas manipulacijam ar akmeniem un to iznemsanai urincelos caur endoskopa darba kanalu cistoskopisku
vai ureteroskopisku procedaru laika, manipuléjot neriiséjo3a térauda stieplu grozinu.

IERICES UN KLINISKIE IEGUVUMI
Akmenu manipulésana un iznemsana no urinceliem caur endoskopa darba kanalu.

LIETOSANAS INDIKACIJAS
Sis ierices tiek izmantotas, lai palidzétu iznemt akmenus (urolitiaze).

KONTRINDIKACIJAS
Nav kontrindikaciju.

BRIDINAJUMI
- Sivienreiz lietojama ierice nav izstradata atkartotai lietosanai. Méginot to atkartoti apstradat (atkartoti sterilizét) un/vai
lietot, iespéjama kimiska kontaminacija, ierices atteice un/vai slimibu parnesana.
« Nelietojiet ierici, ja sterilais iepakojums ir bojats vai netisam atvérts pirms lietosanas.
- Sis ierices ir paredzétas akmenu iznem3anai, kas neparsniedz to maksimalo grozina diametru saskana ar tabulu, kas
atrodas $is pamacibas sadala par iericu saderibu.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

- Siierice sp&j vadit elektrisko stravu. Izvairieties no saskares ar jebkadu elektrificétu instrumentu.

« Pirms iznemsanas no paplates/turétaja ievietojiet ierici ievadapvalka.

« Lietotajam ir japarzina un jabut pieredzei urologiskas endoskopiskas operacijas.

« Pirms instrumenta izplesanas noveértéjiet akmeni, lai parliecinatos, ka akmens nav parak liels, lai to iznemtu
caur anatomiju.

« Ja, méginot iznemt akmeni, jutama pretestiba, atbrivojiet akmeni. Nepiemérojiet parmérigu spéku iericei.

. @ Sis simbols uz etiketes norada, ka ierice satur kobaltu (Co) virs 0,1 % no svara attiecibas, kas ir reproduktivajai
veselibai toksiska viela un kancerogéns (1B klase). Tomér ierice satur neriiséjosa térauda sakauséjumu, kas satur kobaltu,
kas saskana ar pasreizéjiem zinatniskajiem pieradijumiem nerada paaugstinatu véza risku vai nelabvéligu ietekmi uz
reproduktivo veselibu.

IESPEJAMIE NEVELAMIE NOTIKUMI

« Asino3ana, pieméram, hematoma, hematdrija, hemoragija

« Audu, organu vai struktaru savainojumi, pieméram, arteriovenoza fistula, pseidotrakts, infundibulara stenoze, pleiras
savainojums, pseidoaneirisma, nieru savaksanas sistémas ievainojums, selektiva arteriala embolizacija, apkartéjo organu/
audu ievainojums, urincelu fistula

« Drudzis

« Dzilo vénu tromboze

« Hipotensija

« Hipotermija

« lekaisums, piem., sistémiskas iekaisuma reakcijas sindroms

« Infekcija, pieméram, bakterémija, bakterdrija, perirenals abscess, pneimonija, pielonefrits, sepse, urince|u infekcija

- Nave

« Plauu embolija

- Sapes

« Slikta dasa

- Skidruma parslodze

« Urincelu problémas, pieméram, diztrija, ekstrarenala akmenu migracija, 3kidrumu uzkrasanas, hidronefroze, nierakmenu
fragmentu uzkrasanas urinvada, bieza urinacija, urina noplide, urina retence, urinésanas neatliekamiba

« Urinvadu bojajums, pieméram, urinvada avulsija, urinvada glotadas ievainojums, urinvada glotadas plisums, urinvada
nosprostojums, urinvada perforacija, urinvada striktdra
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PIEGADES KOMPLEKTACIJA
Izstradajums tiek piegadats atplésamos iepakojumos, sterilizéts ar etilenoksida gazi. Paredzéts vienreizéjai lietosanai. Sterils, ja
iepakojums nav atvérts un bojats. Uzglabat sausa vieta un prom no saules gaismas. Péc iznemsanas no iepakojuma apskatiet,
vai izstradajums nav bojats.
IERICES PARBAUDE
Pirms lieto3anas rapigi parbaudiet ierici vizuali, ieskaitot visus iepakojuma limenus (ja piemérojams), lai parliecinatos, ka nav
bojajumu. Vizuali parbaudiet un apstipriniet, ka sterilas barjeras veselums nav nekada veida bojats.
LIETOSANAS NORADIJUMI

1. Parvietojiet k3ka sviru uz roktura pozicija “Close” (Aizveért), lai aizvértu grozinu un iznemtu izvilcéju no ta iepakojuma.

2. levietosanas instrumentu péc nepieciesamibas var drosi ievietot endoskopiskaja vacina uz endoskopa.

3. Péc tam uzmanigi ievietojiet atvilkto izvilcéju endoskopa.

4. Tieda vizualizacija atrodiet akmeni un virziet izvilcéju uz vietu, kas atrodas tiesi proksimali no ta. Bidiet tkdka sviru uz

roktura pozicija “Open” (Atvert), lai izplestu grozinu pie akmens, un manevréjiet ierici, lidz akmens atrodas grozina.
5. Kad tas ir pareizi novietots, velciet atpakal grozinu ap akmeni un bidiet tkska sviru “Close” (Aizvért) pozicija.
6. Saglabajot akmens poziciju grozing, atvelciet endoskopu un grozinu.

IERICU LIKVIDESANA
Péc procedaras §i ierice var bat piesamota ar potenciali infekciozam cilvéka izcelsmes vielam, un tada gadijuma ta ir jalikvidé
saskana ar iestades vadlinijam.

ATSAUCES
Sie lietoanas noradijumi ir sagatavoti, pamatojoties uz arstu pieredzi un (vai) vinu publikacijam. Lai sanemtu informaciju par
pieejamo dokumentaciju, sazinieties ar uznémuma Cook vietéjo tirdzniecibas parstavi.

ZINOSANA PAR NOPIETNIEM NEGADIJUMIEM
Ja saistiba ar ierici ir noticis kads nopietns negadijums, par to ir jazino uznémumam Cook Medical un ari kompetentajam
iestadém valsti, kura ierice tika lietota.

NEDERLANDS

ATLAS WIRE™ STEENEXTRACTOR EN CAPTURA® SPIRAALVORMIGE
STEENEXTRACTOR

Lees alle instructies zorgvuldig door. Het niet correct opvolgen van de verstrekte informatie kan ertoe leiden dat het
hulpmiddel niet werkt zoals bedoeld of dat de patiént letsel oploopt.

LET OP: Krachtens de federal geving van de igde Staten mag dit hulpmiddel uitsluitend worden verkocht
door of op voorschrift van een arts (of een naar behoren gediplomeerde zorgverlener).

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

De Atlas Wire™ steenextractor en de Captura® spiraalvormige steenextractor zijn roestvrijstalen 3- of 4-draads baskets die
verkrijgbaar zijn in diverse French-maten, lengtes en basket-diameters. Een endoscopisch beschermdopje en een introducer
zijn tevens inbegrepen.

Prestatiekenmerken

« Verminderde dikte van het materiaal aan het schachtuiteinde voor meer flexibiliteit en een grotere scoopdeflexie
en irrigatieflow.

« De schacht van het hulpmiddel bestaat van binnen uit een roestvrijstalen coil om de torsierespons te verhogen.

« Door de lengte van het product kunnen doelobjecten in de nier worden gemanipuleerd en verwijderd.

« Roestvrijstalen vlecht verwerkt in het materiaal van de sheath om knikken tegen te gaan.

« Het ergonomische ontwerp van de handgreep maakt gebruik met één hand mogelijk, waarbij de open-en sluitrichting
zijn aangegeven.
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« Omvat een endoscopisch beschermdopje om terugstroming van vloeistof uit het werkkanaal van de endoscoop rond de
extractor tegen te gaan.
« Inclusief introducer ten behoeve van het inbrengen van de extractor in het werkkanaal van de endoscoop.

Compatibiliteit van het hulpmiddel

« De extractors van 3,2 Fr zijn compatibel met endoscoopwerkkanalen met een minimale binnendiameter van 3,6 Fr
(1,2 mm) en een maximale lengte van 80 cm.

« Extractors van 1,7 Fr en 2,8 Fr zijn compatibel met endoscoopwerkkanalen met een minimale binnendiameter van 3,0 Fr
(1,0 mm) en een maximale lengte van 80 cm.

« Het endoscopische beschermdopje kan worden aangesloten op elke standaard vrouwelijke Luerlock-fitting of bolvormige
endoscopische fitting.

« De tip van de introducer is compatibel met het endoscopische beschermdopje en maakt het mogelijk om de extractor in
te brengen.

« Deze hulpmiddelen zijn compatibel met steriel fysiologisch zout en steriel water.

AE-417115 1.7 115 1,7 cm/4-draads
AE-428115 2,8 15 1,7 cm/4-draads
CE-328115 28 115 1,0 cm/3-draads
CE-428115 2,8 15 1,0 cm/4-draads
AE-432115 32 115 1,4 cm/4-draads
CE-332115 32 15 1,0 cm/3-draads
CE-432115 32 115 1,0 cm/4-draads

Patiéntenpopulatie

Deze hulpmiddelen zijn niet bestemd voor gebruik bij een specifieke doelpopulatie, tenzij dit in de etikettering, de instructies
en/of in promotiemateriaal is vermeld. De patiéntenpopulatie kan bestaan uit elke persoon die behandeling nodig heeft
volgens het beoogde gebruik van het hulpmiddel en volgens het voorschrift van een gekwalificeerde arts (of een naar
behoren gediplomeerde zorgverlener).

Beoogde gebruiker
Deze hulpmiddelen zijn bedoeld voor artsen of zorgverleners met de juiste autorisatie voor het uitvoeren van medische
procedures (bijv. licenties, kwalificaties, diploma’s) volgens hun lokale administratieve en regelgevende richtlijnen.

Contact met lichaamsweefsel
Deze hulpmiddelen interageren met de structuren en weefsels die de urinewegen vormen, waaronder mogelijk de urethra,
blaas, ureters en nieren.

Werkingsprincipe

De Atlas Wire steenextractor wordt vervaardigd met een schacht van een gelaagd materiaal, bestaand uit een kern van
polytetrafluorethyleen met een roestvrijstalen vlecht en polyimide onder een laag van gefluoreerd ethyleenpropyleen,
met diameters van 1,7, 2,8 en 3,2 Fr en een lengte van 115 cm. De extractors hebben een vierdraadsconstructie in een
ontwerp met platte draden voor maximale steenretentie. De Atlas Wire steenextractor bestaat uit de 4-draadse extractor,
een optioneel endoscopisch beschermdopje en een optionele introducer. De Atlas Wire steenextractor is bestemd om
via het werkkanaal van een endoscoop in de urinewegen te worden ingebracht. Bij de Atlas Wire steenextractor wordt
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een endoscopisch beschermdopje geleverd dat op het werkkanaal van de endoscoop kan worden aangesloten om
terugstroming van vloeistof rond de extractor tegen te gaan. Er wordt ook een introducer meegeleverd die kan worden
gebruikt om het inbrengen van de extractor in het endoscopische beschermdopje te vergemakkelijken. Het distale uiteinde
van de extractor is voorzien van een grote bolvormige basket met vier draden met grote tussenafstand. De diameter van

de basket en de afstand tussen de draden helpen een vrij werkveld te handhaven, waardoor grotere stenen of fragmenten
kunnen worden gemanipuleerd. De basket wordt bestuurd met een handgreep waarmee de basket kan worden geopend en
gesloten. Als u de duimhendel in de richting van ‘OPEN’ (openen) schuift, wordt de basket geopend en als u de duimhendel
in de richting van ‘CLOSE’ (sluiten) schuift, wordt de basket gesloten. Als de extractor eenmaal in positie naast of voorbij de
steen is gebracht, wordt de basket geopend en gemanipuleerd om de steen te omsluiten. Vervolgens kan de basket rond de
steen worden gesloten en samen met de endoscoop uit de patiént worden verwijderd.

De Captura spiraalvormige steenextractors zijn vervaardigd uit roestvrijstalen draden in 3- en 4-draads configuraties.

In de open stand zet de basket uit tot 10 mm breed en 22 en 25 mm lang; in de gesloten stand meet de diameter

van het hulpmiddel 2,8 en 3,2 Fr. De schacht is vervaardigd uit een gelaagd materiaal, bestaand uit een kern van
polytetrafluorethyleen met een roestvrijstalen vlecht en polyimide onder een laag van gefluoreerd ethyleenpropyleen.

De Captura spiraalvormige steenextractors hebben een lengte van 115 cm met een Uni-Dex-handgreep, een optioneel
endoscopisch beschermdopje dop en een optionele introducer. De Captura spiraalvormige steenextractor is bestemd om via
het werkkanaal van een endoscoop in de urinewegen te worden ingebracht. Bij de Captura spiraalvormige steenextractor
wordt een endoscopisch beschermdopje geleverd dat op het werkkanaal van de endoscoop kan worden aangesloten om
terugstroming van vloeistof rond de extractor tegen te gaan. Er wordt ook een introducer meegeleverd die kan worden
gebruikt om het inbrengen van de extractor in het endoscopische beschermdopje te vergemakkelijken. Het distale uiteinde
van de extractor is voorzien van een drie- of vierdraads spiraalvormige basket. De basket wordt bestuurd met een handgreep
waarmee de basket kan worden geopend en gesloten. Als u de duimhendel in de richting van‘OPEN’ (openen) schuift,
wordt de basket geopend en als u de duimhendel in de richting van ‘CLOSE’ (sluiten) schuift, wordt de basket gesloten. Als
de extractor eenmaal in positie naast of voorbij de steen is gebracht, wordt de basket geopend en gemanipuleerd om de
steen te omsluiten. Vervolgens kan de basket rond de steen worden gesloten en samen met de endoscoop uit de patiént
worden verwijderd.

BEOOGD GEBRUIK

Deze hulpmiddelen zijn bestemd voor het manipuleren en verwijderen van stenen in de urinewegen via het werkkanaal
van een endoscoop tijdens cystoscopische of ureteroscopische ingrepen door het bedienen van een basket van
roestvrijstalen draad.

VOORDELEN VAN HET HULPMIDDEL EN KLINISCHE VOORDELEN
Het manipuleren en verwijderen van stenen uit de urinewegen via het werkkanaal van een endoscoop.

INDICATIES VOOR GEBRUIK
Deze hulpmiddelen worden gebruikt ten behoeve van de extractie van stenen (urolithiasis).

CONTRA-INDICATIES
Geen contra-indicaties.

WAARSCHUWINGEN
« Het hulpmiddel voor eenmalig gebruik is niet ontworpen voor hergebruik. Pogingen om het te herverwerken (opnieuw
te steriliseren) en/of opnieuw te gebruiken kunnen leiden tot contaminatie met chemische stoffen, het falen van het
hulpmiddel en/of ziekteoverdracht.
« Gebruik het hulpmiddel niet als de steriele verpakking voor gebruik beschadigd of onbedoeld geopend is.
« Deze hulpmiddelen zijn ontworpen voor het verwijderen van stenen die niet groter zijn dan hun maximale basket-
diameter volgens de tabel in de paragraaf over compatibiliteit van het hulpmiddel van deze gebruiksaanwijzing.

VOORZORGSMAATREGELEN
« Dit hulpmiddel geleidt elektriciteit. Vermijd ieder contact met onder stroom staande instrumenten.
« Zorg dat de sheath om het hulpmiddel zit alvorens het uit het pakket of de houder te halen.
« De gebruiker moet vertrouwd zijn met en ervaring hebben in endoscopische urologische operaties.
« Beoordeel de steen voor het ontplooien van het instrument om er zeker van te zijn dat de steen niet te groot is om via de
anatomie te worden verwijderd.
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Als bij de poging een steen te verwijderen weerstand wordt ondervonden, moet de steen worden losgelaten. Oefen geen
overmatige kracht uit op het hulpmiddel.

@ Dit symbool op het etiket geeft aan dat het hulpmiddel kobalt (Co) bevat in een gehalte van meer dan

0,1 gewichtsprocent. Deze stof is reprotoxisch en carcinogeen (klasse 1B). Het hulpmiddel bevat echter een legering van
roestvrij staal die kobalt bevat, die volgens actueel wetenschappelijk bewijs geen verhoogd risico op kanker of schadelijke
effecten op de voortplanting veroorzaakt.

MOGELIJKE ONGEWENSTE VOORVALLEN

Bloeding, bijv. hematoom, hematurie, hemorragie

Diepveneuze trombose

Hypervolemie

Hypotensie

Hypothermie

Infectie, bijv. bacteriémie, bacteriurie, perirenaal abces, pneumonie, pyelonefritis, sepsis, urineweginfectie

Koorts

Longembolie

Misselijkheid

Ontsteking, bijv. systemisch ontstekingsreactiesyndroom

Overlijden

Pijn

Ureterletsel, bijv. ureteravulsie, letsel aan het ureterslijmvlies, scheur in het ureterslijmvlies, ureterobstructie,
ureterperforatie, ureterstrictuur

Urinewegproblemen, bijv. dysurie, extrarenale steenmigratie, stuwing, hydronefrose, steinstrasse, frequente mictie,
urineverlies, urineretentie, mictiedrang

Weefsel-, orgaan- of structuurletsel, bijv. arterioveneuze fistel, vals kanaal, infundibulaire stenose, pleuraletsel,
pseudoaneurysma, letsel aan renale urineafvoerwegen, selectieve arteriéle embolisatie, letsel aan omliggende organen/
weefsels, urinefistel

WIJZE VAN LEVERING

Wordt steriel (gesteriliseerd met ethyleenoxide) in gemakkelijk open te trekken verpakkingen geleverd. Bestemd voor
eenmalig gebruik. Steriel indien de verpakking ongeopend en onbeschadigd is. Droog en buiten bereik van zonlicht
bewaren. Inspecteer het product nadat het uit de verpakking is genomen, om te controleren of het niet beschadigd is.

INSPECTIE VAN HET HULPMIDDEL

Inspecteer het hulpmiddel visueel grondig, inclusief alle verpakkingsniveaus (indien van toepassing), om te verifiéren dat het
voor gebruik niet beschadigd is. Inspecteer de integriteit van de steriele barriére visueel en bevestig dat deze op geen enkele
wijze is aangetast.

GEBRUIKSAANWUZING

N

w

>

Ll

o

. Schuif de duimhendel op de handgreep naar de stand ‘Close’ (Sluiten) om de basket te sluiten en neem de extractor uit

de verpakking.
De introducer kan desgewenst stevig in het endoscopische beschermdopje op de endoscoop worden geplaatst.

. Breng vervolgens de ingetrokken extractor voorzichtig in de scoop in.

Bepaal onder directe visualisatie waar de steen zich bevindt en voer de extractor op tot een plaats net proximaal
daarvan. Schuif de duimhendel op de handgreep in de stand ‘Open’ (openen) om de basket nabij de steen te ontplooien
en manoeuvreer het hulpmiddel totdat de steen zich in de basket bevindt.

Wanneer de juiste positie is bereikt, trekt u de basket om de steen heen en schuift u de duimhendel naar de stand
‘Close’ (sluiten).

Zorg dat de steen op zijn plaats blijft in de basket en trek de scoop en de basket terug.

58



AFVOER VAN HULPMIDDELEN
Na de procedure kan dit hulpmiddel besmet zijn met mogelijke infectieuze stoffen van menselijke herkomst en moet worden
afgevoerd volgens de richtlijnen van de instelling.

LITERATUUR
Deze gebruiksaanwijzing is gebaseerd op de ervaringen van artsen en/of door hen gepubliceerde literatuur. Neem contact
op met de plaatselijke vertegenwoordiger van Cook voor informatie over beschikbare literatuur.

MELDING VAN ERNSTIGE INCIDENTEN
Wanneer zich een ernstig incident heeft voorgedaan in verband met het hulpmiddel, moet dit worden gemeld aan
Cook Medical en de bevoegde autoriteit van het land waar het hulpmiddel is gebruikt.

ATLAS WIRE™-STENEKSTRAKTOR OG CAPTURA® SPIRALFORMET
STENEKSTRAKTOR

Les alle instruksjonene grundig. Dersom den gitte informasjonen ikke fglges noye, kan dette fgre til at anordningen
ikke fungerer som tiltenkt, eller til skade pa pasienten.

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

BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN
Atlas Wire™-stenekstraktoren og Captura® spiralformet stenekstraktor er kurver i rustfritt stdl med tre eller fire vaiere som er
tilgjengelige i en rekke French-starrelser, lengder og kurvdiametre. En endoskopisk hette og innferingsenhet medfalger ogsa.

Ytelsesegenskaper
« Redusert materialtykkelse i skaftenden for & ke fleksibiliteten og oke skopets defleksjon og irrigasjonsstremning.
« Skaftet pa anordningen bestar av en indre spiral i rustfritt stal for 8 ke momentresponsen.
« Lengden pa produktet gjor det mulig 8 manipulere og fijerne mal i nyren.
« Flette i rustfritt stal innebygd i hylsematerialet for & motsta knekk.
« Ergonomisk utforming av handtaket muliggjer bruk med én hand med merkede retninger for apning og lukking.
« Inkluderer endoskopisk hette for & hindre tilbakestremning av vaeske fra endoskopets arbeidskanal rundt ekstraktoren.
« Inkluderer innferingsenhet for & hjelpe med innfering av ekstraktoren i endoskopets arbeidskanal.

Anordningens kompatibilitet

« 3,2 Fr ekstraktorene er kompatible med endoskoparbeidskanaler med en indre diameter pa minst 3,6 Fr (1,2 mm) og en
lengde p& maks. 80 cm.

« 1,7 Fr og 2,8 Fr ekstraktorene er kompatible med endoskoparbeidskanaler med en indre diameter pa minst 3,0 Fr (1,0 mm)
og en lengde pa maks. 80 cm.

« Den endoskopiske hetten kan kobles til enhver standard hunn-luer-lock-kobling eller endoskopisk kobling av kolbetypen.

« Innferingsenhetens spiss er kompatibel med den endoskopiske hetten og muliggjer innfering av ekstraktoren.

« Disse anordningene er kompatible med steril saltlasning og sterilt vann.
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AE-417115 1,7 115 1,7 cm / 4 vaiere
AE-428115 28 115 1,7 cm / 4 vaiere
CE-328115 2,8 115 1,0 cm / 3 vaiere
CE-428115 28 115 1,0 cm / 4 vaiere
AE-432115 32 115 1,4 cm/ 4 vaiere
CE-332115 32 115 1,0 cm / 3 vaiere
CE-432115 32 115 1,0 cm / 4 vaiere
Pasientpopulasjon

Disse anordningene er ikke tiltenkt brukt i noen bestemt malpopulasjon med mindre det er angitt pa merkingen,
i instruksjonene og/eller i reklamemateriell. Pasientpopulasjonen kan inkludere enhver person som trenger behandling
i henhold til anordningens tiltenkte bruk, og som anvist av en kvalifisert lege (eller en autorisert behandler).

Tiltenkt bruker
Disse anordningene er beregnet pa leger eller helsepersonell med tilstrekkelig autorisasjon til & utfere medisinske prosedyrer
(f.eks. lisensiering, kvalifisering, legitimering) i henhold til lokale administrative og forskriftsmessige retningslinjer.

Kontakt med kroppsvev
Disse anordningene interagerer med strukturene og vevet som utgjer urinveiene, som kan inkludere uretra, bleeren, ureterne
0g nyrene.

Bruksprinsipp

Atlas Wire-stenekstraktoren er produsert med et skaft av lagdelt materiale som bestar av en polytetrafluoretylenkjerne

med flette i rustfritt stdl og polyimid under et lag med fluorinert etylenpropylen i diametre pé 1,7, 2,8 og 3,2 Fr og med

en lengde pa 115 cm. Ekstraktorene har en konstruksjon med fire flate vaiere for maksimal stenretensjon. Atlas Wire-
stenekstraktoren bestar av ekstraktoren med fire vaiere, en valgfri endoskopisk hette og en valgfri innferingsenhet. Atlas
Wire-stenekstraktoren er beregnet pa a fares inn i urinveiene gjennom arbeidskanalen til et endoskop. En endoskopisk hette
folger med Atlas Wire-stenekstraktoren, som kan kobles til endoskopets arbeidskanal for & hindre tilbakestramning av vaeske
rundt ekstraktoren. Det falger ogséa med en innferingsenhet som kan brukes til & lette innferingen av ekstraktoren i den
endoskopiske hetten. Ekstraktorens distale ende har en stor paereformet kurv med fire vidt spredte vaiere. Kurvdiameteren
og avstanden mellom vaierne bidrar til & opprettholde et klart arbeidsfelt som muliggjer manipulering av sterre stener eller
fragmenter. Kurven styres med et handtak som forenkler 4pning og lukking av kurven. Nar tommelspaken skyves i retningen
«OPEN» (APNE), &pnes kurven, og nar tommelspaken skyves i retningen «CLOSE» (LUKK), lukkes kurven. Nar ekstraktoren

er pé plass langs eller forbi stenen, &pnes og manipuleres kurven for a innkapsle stenen. Kurven kan deretter lukkes rundt
stenen og fjernes fra pasienten sammen med endoskopet.

Captura spiralformede stenekstraktorer er produsert av vaiere i rustfritt stal i konfigurasjoner med tre og fire vaiere.

I &pen posisjon utvides kurvens bredde med 10 mm og 22 og lengden med 25 mm. | lukket posisjon er anordningens
diametermal 2,8 og 3,2 Fr. Skaftet er produsert av et lagdelt materiale som bestar av en polytetrafluoretylenkjerne med
flette i rustfritt stél og polyimid under et lag med fluorinert etylenpropylen. Captura spiralformede stenekstraktorer har en
lengde pa 115 cm med et Uni-Dex-handtak, en valgfri endoskopisk hette og en valgfri innfaringsenhet. Captura spiralformet
stenekstraktor er beregnet pa & fores inn i urinveiene gjennom arbeidskanalen til et endoskop. En endoskopisk hette folger
med Captura spiralformet stenekstraktor, som kan kobles til endoskopets arbeidskanal for a hindre tilbakestremning av
vaeske rundt ekstraktoren. Det folger ogsa med en innfaringsenhet som kan brukes til & lette innferingen av ekstraktoren

i den endoskopiske hetten. Ekstraktorens distale ende har en spiralformet kurv med tre eller fire vaiere. Kurven styres med
et handtak som forenkler &pning og lukking av kurven. N&r tommelspaken skyves i retningen «<OPEN» (APNE), dpnes kurven,
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og nar tommelspaken skyves i retningen «CLOSE» (LUKK), lukkes kurven. Nar ekstraktoren er pa plass langs eller forbi stenen,
4pnes og manipuleres kurven for a innkapsle stenen. Kurven kan deretter lukkes rundt stenen og fjernes fra pasienten
sammen med endoskopet.

TILTENKT BRUK

Disse anordningene er beregnet for manipulering og fjerning av stener i urinveiene gjennom arbeidskanalen til et endoskop
under cystoskopiske eller ureteroskopiske prosedyrer ved & aktivere en kurv med vaiere i rustfritt stal.

FORDELER VED ANORDNINGEN OG KLINISKE FORDELER
A manipulere og fierne stener fra urinveiene gjennom arbeidskanalen til et endoskop.

INDIKASJONER FOR BRUK
Disse anordningene brukes til & bistd med ekstraksjon av stener (urolithiasis).

KONTRAINDIKASJONER
Ingen kontraindikasjoner.

ADVARSLER
« Engangsanordningen er ikke utformet for gjenbruk. Forsek pa reprosessering (resterilisering) og/eller gjenbruk kan fere til
kjemikaliekontaminasjon, svikt i anordningen og/eller overfgring av sykdom.
« Anordningen ma ikke brukes dersom den sterile emballasjen er skadet eller &pnet utilsiktet for bruk.
« Disse anordningene er utformet for fjerning av stener som ikke er starre enn den maksimale kurvdiameteren, i henhold til
tabellen i avsnittet om anordningskompatibilitet i disse instruksjonene.

FORHOLDSREGLER

« Denne anordningen er ledende. Unngé kontakt med noe elektrifisert instrument.

« Omgi anordningen i hylsen for den fjernes fra brettet/holderen.

« Brukeren skal vaere kjent med og ha erfaring innen endoskopisk urologisk kirurgi.

« Vurder stenen for instrumentfrigjering for & sikre at stenen ikke er for stor til & kunne fjernes gjennom anatomien.

« Hvis du kjenner motstand mens du forseker & fierne en sten, ma du slippe stenen. Ikke bruk overdreven kraft
pa anordningen.

. @ Dette symbolet pa etiketten indikerer at anordningen inneholder kobolt (Co) pa et niva over 0,1 vektprosent, som
er et stoff som er toksisk for reproduksjon og et karsinogen (klasse 1B). Anordningen inneholder imidlertid legering av
rustfritt stal som inneholder kobolt, som ifelge gjeldende vitenskapelig dokumentasjon ikke gir en okt risiko for kreft eller
negativ reproduksjonseffekt.

MULIGE BIVIRKNINGER
« bledning, f.eks. hematom, hematuri, hemoragi
« dyp venetrombose
« ded
« feber
« hypotensjon
« hypotermi
infeksjon, f.eks. bakteriemi, bakteriuri, perirenal abscess, pneumoni, pyelonefritt, sepsis, urinveisinfeksjon
inflammasjon, f.eks. systemisk inflammatorisk respons-syndrom
« kvalme
lungeembolisme
« skade pa vev, organ eller struktur, f.eks. arteriovengs fistel, falsk kanal, infundibuleer stenose, pleuraskade,

pseudoaneurisme, skade pa renalt samlesystem, selektiv arteriell embolisering, skade pa omkringliggende organer/vev,
urinfistel

« smerter

ureterskade, f.eks. ureteravulsjon, skade pa ureterslimhinne, rift i ureterslimhinne, ureterobstruksjon, ureterperforasjon,
ureterstriktur
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« urinveisproblemer, f.eks. dysuri, ekstrarenal stenmigrasjon, vaeskeansamling, hydronefrose, steinstrasse, hyppig vannlating,
urinlekkasje, urinretensjon, overaktiv blaere
« vaeskeoverbelastning

LEVERINGSFORM

Leveres sterilisert med etylenoksidgass i peel-open-innpakninger. Beregnet for engangsbruk. Steril hvis pakningen er uapnet
og uskadet. Holdes terr og unna sollys. Kontroller produktet ved utpakkingen for a forsikre deg om at det ikke er skadet.

INSPEKSJON AV ANORDNINGEN

Inspiser anordningen grundig visuelt inkludert alle nivaer av emballasjen (som relevant) for bruk for & verifisere at det ikke er
noen skade. Inspiser visuelt og bekreft at den sterile barrierens integritet ikke er kompromittert pa noen mate.
BRUKSANVISNING

Flytt tommelspaken pa handtaket til «Close» (Lukk) for a lukke kurven, og ta ekstraktoren ut av emballasjen.

2. Innfaringsenheten kan plasseres sikkert i den endoskopiske hetten pa skopet etter behov.

3. Sett deretter den tilbaketrukne ekstraktoren forsiktig inn i skopet.

4. Lokaliser stenen under direkte visualisering, og fer ekstraktoren frem til et sted like proksimalt for den. Skyv
tommelspaken pa handtaket til posisionen «Open» (Apen) for & frigjare kurven naer stenen, og mangvrer anordningen til
den erinne i kurven.

5. Nér den er riktig plassert, trekk kurven ned rundt stenen, og skyv tommelspaken til posisjonen «Close» (Lukk).

6. Oppretthold stenens posisjon i kurven, og trekk tilbake skopet og kurven.

KASSERING AV ANORDNINGER
Etter prosedyren kan denne anordningen vaere kontaminert med potensielt smittefarlige stoffer av menneskelig opprinnelse
og skal kasseres i samsvar med institusjonens retningslinjer.

REFERANSER
Denne bruksanvisningen er basert pa legers erfaring og (eller) deres publiserte litteratur. Kontakt din lokale
Cook-salgsrepresentant hvis du vil ha informasjon om tilgjengelig litteratur.

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

EKSTRAKTOR ZLOGOW ATLAS WIRE™ | SPIRALNY EKSTRAKTOR ZLOGOW
CAPTURA®

Nalezy doktadnie przeczytac cata instrukcje. Postep ie ni zp i informacjami moze doprowadzi¢
do tego, ze dziatanie wyrobu bedzie inne niz zamierzone lub spowodowac¢ uraz u pacjenta.

PRZESTROGA: Zgodnie z prawem federalnym Stanéw Zjednoczonych sprzedaz opisywanego wyrobu moze by:
prowadzona wytacznie przez lekarza lub na zlecenie lekarza (badz up ionej osoby posiad ej odp
uprawnienia).

OPIS WYROBU

Ekstraktor ztogéw Atlas Wire™ i spiralny ekstraktor ztogdéw Captura® to 3- lub 4-drutowe koszyki ze stali nierdzewnej dostepne
w réznych rozmiarach Fr, dtugosciach i Srednicach koszyka. Do produktu dotaczona jest rowniez nasadka endoskopu

i wprowadzacz.

Charakterystyka dziatania
« Zmniejszona grubo$¢ materiatu na koncu trzonu w celu zwigkszenia elastycznosci oraz zwigkszenia mozliwosci odchylania
endoskopu i przeptywu irygacji.
« Trzon wyrobu sktadajacy sie z wewnetrznej spirali ze stali nierdzewnej w celu zwiekszenia mozliwosci obracania.
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« Dtugos¢ produktu umozliwia manipulowanie obiektami docelowymi w nerce i ich usuwanie.

« Plecionka ze stali nierdzewnej wbudowana w materiat koszulki zapewnia odpornos¢ na zapetlanie.

« Uchwyt ma ergonomiczna konstrukcje umozliwiajaca obstuge jedna reka oraz oznaczenia kierunkéw otwarcia
i zamkniecia.

« Zawiera nasadke endoskopu, ktéra zapobiega przeptywowi wstecznemu ptynu z kanatu roboczego endoskopu
wokot ekstraktora.

« Zawiera wprowadzacz, ktory utatwia wprowadzanie ekstraktora do kanatu roboczego endoskopu.

Zgodnosc wyrobu

« Ekstraktory 3,2 Fr sa zgodne z kanatami roboczymi endoskopu o minimalnej srednicy wewnetrznej 3,6 Fr (1,2 mm)
i maksymalnej dtugosci 80 cm.

« Ekstraktory 1,7 Fr i 2,8 Fr sa zgodne z kanatami roboczymi endoskopu o minimalnej $rednicy wewnetrznej 3,0 Fr (1,0 mm)
i maksymalnej dtugosci 80 cm.

« Nasadke endoskopu mozna podtaczy¢ do dowolnego standardowego zeriskiego ztgcza Luer Lock lub ztgcza endoskopu
typu bankowego.

« Koricowka wprowadzacza jest zgodna z nasadka endoskopu i umozliwia wprowadzanie ekstraktora.

« Te wyroby sg zgodne z jatowym roztworem soli fizjologicznej i woda jatowa.

AE-417115 U7 115 1,7 cm / 4-drutowa
AE-428115 2,8 15 1,7 cm / 4-drutowa
CE-328115 28 115 1,0 cm / 3-drutowa
CE-428115 28 15 1,0 cm / 4-drutowa
AE-432115 32 115 1,4 cm / 4-drutowa
CE-332115 32 115 1,0 cm / 3-drutowa
CE-432115 32 115 1,0 cm / 4-drutowa

Populacja pacjentéow

Te wyroby nie sa przeznaczone do stosowania w zadnej konkretnej populacji docelowej, chyba ze zostata ona wskazana
na etykiecie, w instrukcjach i (lub) w materiatach promocyjnych. Populacja pacjentéw moze obejmowac kazda osobe
wymagajacq leczenia zgodnie z przeznaczeniem wyrobu i zgodnie z zaleceniami wykwalifikowanego lekarza (badz
uprawnionej osoby posiadajgcej odpowiednie uprawnienia).

Uzytkownik docelowy

Niniejsze wyroby s przeznaczone do stosowania przez lekarzy lub pracownikéw ochrony zdrowia posiadajacych
odpowiednie uprawnienia do wykonywania zabiegéw medycznych (np. licencje, kwalifikacje, upowaznienia) zgodnie
z lokalnymi przepisami administracyjnymi i wymogami okreslonymi przez wtadze panstwowe.

Kontakt z tkankami ciata
Te wyroby wchodza w interakcje ze strukturami i tkankami drég moczowych, ktére moga obejmowac cewke moczowa,
pecherz moczowy, moczowody i nerki.
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Zasada dziatania

Ekstraktor ztogéw Atlas Wire posiada trzon z materiatu warstwowego sktadajacego sie z rdzenia z politetrafluoroetylenu

z plecionkg ze stali nierdzewnej oraz poliimidu pod warstwa fluorowanego kopolimeru etylenowo-propylenowego i jest
wytwarzany w $rednicach 1,7, 2,8 i 3,2 Fri dtugosci 115 cm. Ekstraktory maja konstrukcje czterodrutowa z ptaskiego drutu
celem uzyskania maksymalnego utrzymania ztogu. Ekstraktor ztogéw Atlas Wire sktada sie z ekstraktora 4-drutowego,
opcjonalnej nasadki endoskopu i opcjonalnego wprowadzacza. Ekstraktor ztogow Atlas Wire jest przeznaczony do
wprowadzania do drég moczowych przez kanat roboczy endoskopu. Z ekstraktorem ztogéw Atlas Wire dostarczana jest
nasadka endoskopu, ktéra mozna podfaczy¢ do kanatu roboczego endoskopu, aby zapobiec przeptywowi wstecznemu

ptynu wokét ekstraktora. Dostarczany jest rowniez wprowadzacz, ktéry mozna stosowac w celu utatwienia wprowadzania
ekstraktora przez nasadke endoskopu. Koniec dystalny ekstraktora jest wyposazony w duzy koszyk w ksztatcie gruszki

z czterema szeroko rozmieszczonymi drutami. Srednica koszyka i rozmieszczenie drutéw utatwiaja utrzymanie czystego pola
roboczego, co umozliwia manipulowanie wigkszymi ztogami lub fragmentami. Koszykiem steruje sie za pomoca uchwytu,
ktory utatwia otwieranie i zamykanie koszyka. Przesuniecie dzwigni kciukowej w kierunku ,OPEN” (Otwérz) otwiera koszyk,

a przesuniecie dzwigni kciukowej w kierunku,CLOSE” (Zamknij) zamyka koszyk. Gdy ekstraktor znajdzie sie na miejscu wzdtuz
ztogu lub poza nim, koszyk jest otwierany i manipulowany w celu otoczenia ztogu. Koszyk mozna nastepnie zamkna¢ wokot
ztogu i usunac z ciata pacjenta wraz z endoskopem.

Spiralne ekstraktory ztogow Captura sa wytwarzane z drutow ze stali nierdzewnej w konfiguracjach 3- i 4-drutowych.

W pozycji otwartej koszyk rozpreza sie do szerokosci 10 mm oraz dtugosci 22 i 25 mm, a w pozycji zamknietej

$rednice wyrobu wynoszg 2,8 i 3,2 Fr. Trzon jest wytwarzany z materiatu warstwowego sktadajacego sie z rdzenia

z politetrafluoroetylenu z plecionka ze stali nierdzewnej oraz poliimidu pod warstwa fluorowanego kopolimeru etylenowo-
propylenowego. Spiralne ekstraktory ztogéw Captura majg dtugos¢ 115 cm i uchwyt Uni-Dex, opcjonalng nasadke endoskopu
i opcjonalny wprowadzacz. Spiralny ekstraktor ztogéw Captura jest przeznaczony do wprowadzania do drég moczowych
przez kanat roboczy endoskopu. Ze spiralnym ekstraktorem ztogéw Captura dostarczana jest nasadka endoskopu, ktéra
mozna podtaczy¢ do kanatu roboczego endoskopu, aby zapobiec przeptywowi wstecznemu ptynu wokoét ekstraktora.
Dostarczany jest réwniez wprowadzacz, ktéry mozna stosowac w celu utatwienia wprowadzania ekstraktora przez nasadke
endoskopu. Koniec dystalny ekstraktora jest wyposazony w trzy- lub czterodrutowy spiralny koszyk. Koszykiem steruje sie za
pomocg uchwytu, ktéry utatwia otwieranie i zamykanie koszyka. Przesunigcie dzwigni kciukowej w kierunku ,OPEN" (Otworz)
otwiera koszyk, a przesuniecie dZzwigni kciukowej w kierunku,,CLOSE” (Zamknij) zamyka koszyk. Gdy ekstraktor znajdzie sie na
miejscu wzdtuz ztogu lub poza nim, koszyk jest otwierany i manipulowany w celu otoczenia ztogu. Koszyk mozna nastepnie
zamkna¢ wokét ztogu i usunac z ciata pacjenta wraz z endoskopem.

PRZEZNACZENIE

Te wyroby sa przeznaczone do manipulowania ztogami i usuwania ich z drég moczowych przez kanat roboczy endoskopu
podczas zabiegéw cystoskopowych lub ureteroskopowych poprzez uruchamianie koszyka drucianego ze stali nierdzewnej.
KORZYSCI Z UZYWANIA WYROBU | KORZYSCI KLINICZNE

Manipulowanie ztogami i usuwanie ich z drég moczowych przez kanat roboczy endoskopu.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA
Te wyroby utatwiajg usuwanie ztogéw (kamica nerkowa).

PRZECIWWSKAZANIA
Brak przeciwwskazan.

OSTRZEZENIA
« Ten wyréb jednorazowego uzytku nie jest przeznaczony do ponownego uzycia. Préby regeneracji (ponownej sterylizacji)
i (lub) ponownego uzycia moga prowadzi¢ do zanieczyszczenia chemicznego, awarii wyrobu i (lub) przeniesienia choroby.
« Nie uzywac wyrobu, jezeli sterylne opakowanie zostato uszkodzone lub nieumyslinie otwarte przed uzyciem.
« Te wyroby sg przeznaczone do usuwania ztogéw o srednicy nie wigkszej niz maksymalna srednica koszyka zgodnie
z tabelg w rozdziale dotyczacym zgodnosci wyrobow w niniejszej instrukgji uzycia.
SRODKI OSTROZNOSCI
« Ten wyrob przewodzi prad. Unikac kontaktu ze wszelkimi narzedziami podtgczonymi do sieci elektrycznej.
« Umiesci¢ wyréb w koszulce przed wyjeciem go z tacy/uchwytu.
« Uzytkownik powinien mie¢ wiedze i doswiadczenie w zakresie endoskopowej chirurgii urologicznej.

64



« Przed rozprezeniem narzedzia nalezy ocenic ztég i upewnic sig, ze ztog nie jest zbyt duzy, aby mozna go byto usunac
przez struktury anatomiczne.

« W przypadku napotkania oporu podczas préby usuniecia ztogu ztég nalezy zwolnic. Nie wolno wywiera¢ nadmiernej sity
na wyrob.

. @ Ten symbol na etykiecie wskazuje, ze wyréb zawiera kobalt (Co) w stezeniu powyzej 0,1% wag./wag., ktory jest
substancjg toksyczng o dziataniu szkodliwym na rozrodczos¢ i rakotworcza (kategoria 1B). Niemniej jednak wyrdéb zawiera
stop stali nierdzewnej zawierajacy kobalt, ktéry zgodnie z aktualnymi dowodami naukowymi nie powoduje zwigkszonego
ryzyka zachorowania na raka ani nie ma szkodliwego wptywu na rozrodczosc.

MOZLIWE ZDARZENIA NIEPOZADANE

- Bol

« Goraczka

« Hiperwolemia

« Hipotermia

« Krwawienie, np. krwiak, krwiomocz, krwotok

« Niedociénienie

« Nudnosci

« Problemy z drogami moczowymi, np. dysuria, przemieszczenie ztogu poza ukfad zbiorczy, gromadzenie sie ptynu,
wodonercze, droga kamicza, czeste oddawanie moczu, wyciek moczu, zatrzymanie moczu, nagte parcie na mocz

« Stan zapalny, np. zespét ogélnoustrojowej reakcji zapalnej

« Uszkodzenie moczowodu, np. oderwanie moczowodu, uszkodzenie bfony sluzowej moczowodu, rozdarcie btony sluzowej
moczowodu, niedrozno$¢ moczowodu, perforacja moczowodu, zwezenie moczowodu

« Uszkodzenie tkanki, narzadu lub struktury, np. przetoka tetniczo-zylna, fatszywy kanat, zwezenie stozka, uszkodzenie
optucnej, tetniak rzekomy, uszkodzenie uktadu zbiorczego nerki, selektywna embolizacja tetnicy, uszkodzenie
otaczajacych narzadéw/tkanek, przetoka moczowa

« Zakazenie, np. bakteriemia, bakteriuria, ropier okotonerkowy, zapalenie ptuc, odmiedniczkowe zapalenie nerek,
posocznica, zakazenie drég moczowych

« Zakrzepica zyt gtebokich

« Zatorowos¢ ptucna

- Zgon

OPAKOWANIE

Produkt sterylizowany gazowym tlenkiem etylenu; dostarczany w rozrywalnych opakowaniach. Produkt jest przeznaczony
do jednorazowego uzycia. Sterylny, jezeli opakowanie nie zostato otwarte ani uszkodzone. Chroni¢ przed wilgocia i Swiattem
stonecznym. Produkt nalezy sprawdzi¢ zaraz po wyjeciu z opakowania, aby sie upewnic, ze nie zostat uszkodzony.

KONTROLA WYROBU

Przed uzyciem nalezy doktadnie wzrokowo sprawdzi¢ wyréb, w tym wszystkie elementy jego opakowania (zaleznie od
przypadku), aby sie upewnic, ze nie doszto do uszkodzen. Sprawdzi¢ wzrokowo i upewnic sig, ze nie doszto do jakiegokolwiek
naruszenia struktury bariery sterylnej.

INSTRUKCJA UZYCIA
. Przesuna¢ dzwignie kciukowa na uchwycie do pozycji,Close” (Zamknij), aby zamkna¢ koszyk i wyjac ekstraktor
z opakowania.
Wprowadzacz mozna w razie potrzeby bezpiecznie umiesci¢ w nasadce endoskopu w endoskopie.
. Nastepnie ostroznie wprowadzi¢ wycofany ekstraktor do endoskopu.
Wykorzystujac bezposrednia wizualizacje, zlokalizowac ztég i wsuna¢ ekstraktor do potozenia tuz proksymalnie obok
ztogu. Przesunac dzwignie kciukowa na uchwycie do pozycji,,Open” (Otworz), aby rozprezyc koszyk w poblizu ztogu,
a nastepnie manewrowac wyrobem, tak aby ztég znalazt sie w koszyku.
. Po uzyskaniu poprawnego pofozenia naciagna¢ koszyk na ztég i przesuna¢ dzwignie kciukowa do pozycji
,Close” (Zamknij).
6. Utrzymujac potozenie ztogu w koszyku, wycofa¢ endoskop i koszyk.
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[
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UTYLIZACJA WYROBOW

Po zabiegu ten wyrob moze by¢ zanieczyszczony potencjalnie zakaznymi substancjami pochodzenia ludzkiego i powinien
by¢ usuwany zgodnie z wytycznymi placéwki.

PISMIENNICTWO

Niniejsza instrukcje uzycia opracowano na podstawie doswiadczen lekarzy i (lub) ich publikacji. W celu uzyskania informacji
na temat dostepnego pismiennictwa nalezy si¢ zwrdci¢ do lokalnego przedstawiciela handlowego firmy Cook.

ZGLASZANIE POWAZNYCH INCYDENTOW
Wszelkie powazne incydenty zwigzane z tym wyrobem nalezy zgtaszac firmie Cook Medical oraz wtasciwemu organowi kraju,
w ktorym wyréb byt uzywany.

PORTUGUES

EXTRATOR DE CALCULOS ATLAS WIRE™ E EXTRATOR DE CALCULOS HELICOIDAL
CAPTURA®

Leia com atencao todas as instrugdes. O nao seguimento adequado da informacéao fornecida pode levar a que o dis-
positivo ndo funcione como pretendido ou a leséo do doente.

ATENGAO: A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a um médico ou a um profissional de saude licen-
ciado (ou mediante prescri¢ao de um destes profissionais).

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

O extrator de célculos Atlas Wire™ e o extrator de calculos helicoidal Captura® sao cestos de aco inoxidavel de 3 ou 4 fios
disponiveis em varios tamanhos French, comprimentos e diametros de cestos. Também estéo incluidos uma tampa
endoscopica e um insercor.

h

C isticas de d p
« Diminuicdo da espessura do material na extremidade da haste para aumentar a flexibilidade e aumentar o fluxo de
irrigagéo e deflexao do endoscépio.
« Haste do dispositivo composta por espiral interna de aco inoxidavel para aumentar a resposta ao torque.
« O comprimento do produto permite que os alvos no rim sejam manipulados e removidos.
« Entrancado de aco inoxidavel incorporado no material da bainha para resisténcia a dobras.
« O design ergonémico da pega permite a utilizagdo com uma mao, com indicagéo de abertura e fecho.
« Inclui tampa endoscopica para resistir ao refluxo de fluido do canal de trabalho do endoscépio em redor do extrator.
« Inclui insercor para ajudar na insercao do extrator no canal de trabalho do endoscépio.

Compatibilidade do dispositivo

« Os extratores de 3,2 Fr sao compativeis com canais de trabalho do endoscépio com um diametro interior minimo de 3,6 Fr
(1,2 mm) e um comprimento méaximo de 80 cm.

« Os extratores de 1,7 Fr e 2,8 Fr sdo compativeis com canais de trabalho do endoscépio com um diametro interior minimo
de 3,0 Fr (1,0 mm) e um comprimento méaximo de 80 cm.

« A tampa endoscoépica pode ser ligada a qualquer conector Luer-Lock fémea padronizado ou conector endoscépico
tipo bolbo.

« A ponta do insercor é compativel com a tampa endoscopica e permite a insercao do extrator.

« Estes dispositivos sao compativeis com soro fisiolégico estéril e dgua estéril.
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AE-417115 17 115 1,7 cm/4 fios
AE-428115 2,8 15 1,7 cm/4 fios
CE-328115 2,8 115 1,0 cm/3 fios
CE-428115 2,8 15 1,0 cm/4 fios
AE-432115 32 115 1,4 cm/4 fios
CE-332115 32 15 1,0 cm/3 fios
CE-432115 BY) 115 1,0 cm/4 fios

Populagio de doentes

Estes dispositivos nao se destinam a ser utilizados em qualquer populagao-alvo especifica, a menos que indicado no rétulo,
nas instrugdes e/ou em materiais promocionais. A populacdo de doentes pode incluir qualquer pessoa que necessite

de tratamento de acordo com a utilizagao prevista do dispositivo e conforme indicado por um médico qualificado

(ou profissional devidamente licenciado).

Utilizadores previstos

Estes dispositivos destinam-se a médicos ou profissionais de satide com autoriza¢do adequada para realizar
procedimentos médicos (por exemplo, licenca, qualificagdes, credenciais) de acordo com as suas diretrizes administrativas
e regulamentares locais.

Contacto com tecidos corporais
Estes dispositivos interagem com as estruturas e tecidos que constituem o trato urinario, que podem incluir a uretra,
a bexiga, os ureteres e os rins.

Principio de funcionamento

O extrator de célculos com Atlas Wire é fabricado com um eixo de material em camadas constituido por um nucleo de
politetrafluoroetileno com entrancado de ago inoxidével e poliimida sob uma camada de etileno-propileno fluorado nos
diametros de 1,7, 2,8 e 3,2 Fre 115 cm de comprimento. Os extratores apresentam uma construgao com quatro fios num
design de fio plano para a maxima retengao de célculos. O extrator de calculos com fios Atlas Wire é constituido pelo extrator
de 4 fios, uma tampa endoscdpica opcional e um insercor opcional. O extrator de calculos com fios Atlas Wire destina-se

a ser introduzido no trato urinario através do canal de trabalho de um endoscépio. E fornecida uma tampa endoscépica com
o extrator de calculos Atlas Wire que pode ser ligada ao canal de trabalho do endoscépio para resistir ao refluxo de fluidos
em redor do extrator. Também é fornecido um insercor que pode ser utilizado para facilitar a inser¢ao do extrator na tampa
endoscopica. A extremidade distal do extrator possui um cesto grande em forma de bolbo com quatro fios largamente
espacados. O didmetro do cesto e o espagcamento entre fios ajudam a manter um campo de trabalho desimpedido que
permite a manipulacéo de calculos ou fragmentos maiores. O cesto é controlado por uma pega que facilita a abertura

e o fecho do cesto. Fazer deslizar a alavanca para o polegar na diregao “OPEN” (ABRIR) abre o cesto, enquanto fazer deslizar

a alavanca para o polegar na direcao “CLOSE” (FECHAR) fecha o cesto. Assim que o extrator estiver em posicao ao longo ou
para além do célculo, o cesto ¢ aberto e manipulado para encapsular o calculo. O cesto pode entéo ser fechado a volta do
calculo e removido do doente juntamente com o endoscépio.

Os extratores de calculos helicoidais Captura sao fabricados em fios de ago inoxidavel em configuracoes de 3 e 4 fios. Na
posicao aberta, o cesto expande-se com 10 mm de largura e 22 mm e 25 mm de comprimento; quando na posicao fechada,
as medi¢oes do diametro do dispositivo séo de 2,8 Fr e 3,2 Fr. A haste é fabricada com material em camadas constituido por
um nucleo de politetrafluoroetileno com entrancado de aco inoxidavel e poliimida sob uma camada de etileno-propileno
fluorado. Os extratores de célculos helicoidais Captura tém um comprimento de 115 cm com um punho Uni-Dex, uma tampa
endoscopica opcional e um insercor opcional. O extrator de calculos helicoidal Captura destina-se a ser introduzido no trato
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urinério através do canal de trabalho de um endoscépio. E fornecida uma tampa endoscépica com o extrator de calculos
helicoidal Captura que pode ser ligada ao canal de trabalho do endoscépio para resistir ao refluxo de fluidos em redor do
extrator. Também ¢é fornecido um insercor que pode ser utilizado para facilitar a insercao do extrator na tampa endoscépica.
A extremidade distal do extrator possui um cesto helicoidal de trés ou quatro fios. O cesto é controlado por uma pega

que facilita a abertura e o fecho do cesto. Fazer deslizar a alavanca para o polegar na direcao “OPEN" (ABRIR) abre o cesto,
enquanto fazer deslizar a alavanca para o polegar na direcdo “CLOSE” (FECHAR) fecha o cesto. Assim que o extrator estiver em
posicao ao longo ou para além do célculo, o cesto é aberto e manipulado para encapsular o célculo. O cesto pode entao ser
fechado a volta do célculo e removido do doente juntamente com o endoscépio.

UTILIZAGAO PREVISTA
Estes dispositivos destinam-se a manipulagéo e remogéo de calculos no trato urinério através do canal de trabalho de um
endoscopio durante procedimentos cistoscopicos ou ureteroscopicos, acionando um cesto de fio de ago inoxidavel.

BENEFICIOS DA UTILIZAGCAO DO DISPOSITIVO E BENEFICIOS CLINICOS
Manipular e remover célculos do trato urinario através do canal de trabalho de um endoscépio.

INDICAGOES DE UTILIZAGAO
Estes dispositivos sao utilizados para auxiliar na extragao de calculos (urolitiase).

CONTRAINDICAGOES
Sem contraindicagdes.

ADVERTENCIAS
« Este dispositivo de uso Unico nao foi concebido para reutilizagao. As tentativas para o reprocessar (reesterilizar) e/ou
reutilizar podem conduzir a contaminacao quimica, a falha do dispositivo e/ou a transmissao de doenca.
« Néo utilize o dispositivo se a embalagem estéril estiver danificada ou tiver sido acidentalmente aberta antes da utilizagao.
« Estes dispositivos foram concebidos para a remocao de célculos com diametro néo superior ao diametro maximo do
cesto, de acordo com a tabela localizada na seccdo de compatibilidade do dispositivo destas instrugées.

PRECAUGOES

« Este dispositivo é condutor. Evite o contacto com instrumentos eletrificados.

« Envolva o dispositivo na bainha antes de o remover do tabuleiro/suporte.

« O utilizador devem estar familiarizados e ter experiéncia em cirurgia endoscdpica urolégica.

« Avalie o célculo antes da expansao do instrumento para garantir que o calculo nao é demasiado grande para ser
removido através da anatomia.

« Se sentir resisténcia ao tentar remover calculos, solte o célculo. Nao exerca forca excessiva sobre o dispositivo.

. C@ Este simbolo no rétulo indica que o dispositivo contém cobalto (Co) a um nivel acima de 0,1% p/p, o qual é uma
substancia toxica para a reproducdo e cancerigena (Classe 1B). No entanto, o dispositivo contém uma liga de aco
inoxidavel que contém cobalto, a qual ndo causa um risco acrescido de cancro ou efeito reprodutivo adverso, de acordo
com as atuais evidéncias cientificas.

POTENCIAIS ACONTECIMENTOS ADVERSOS

- Dor

« Embolia pulmonar

« Febre

« Hipotensao

« Hipotermia

« Infecao, por exemplo, bacteremia, bacteritiria, abcesso peri-renal, pneumonia, pielonefrite, sépsis, infecao do trato urinario

« Inflamagéo, por exemplo, sindrome de resposta inflamatoria sistémica

« Lesao de tecido, 6rgao ou estrutura, por exemplo, fistula arteriovenosa, falso trato, estenose infundibular, lesao pleural,
pseudoaneurisma, leséo do sistema coletor renal, embolizacao arterial seletiva, lesao dos érgaos/tecidos circundantes,
fistula urinaria
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« Lesao ureteral, por exemplo, avulséo ureteral, lesao da mucosa ureteral, laceragdo da mucosa ureteral, obstrugao ureteral,
perfuracao ureteral, estenose ureteral

+ Morte

« Nausea

« Problemas do trato urinario, por exemplo, distiria, migracao de célculos extrarrenais, recolha de fluidos, hidronefrose,
litiase uretral, frequéncia urinaria, fuga urinaria, retencao urinaria, urgéncia urinaria

« Sangramento, p. ex., hematoma, hematuria, hemorragia

« Sobrecarga de fluidos

« Trombose venosa profunda

APRESENTAGAO

Fornecido esterilizado por gas 6xido de etileno em embalagens de abertura facil. Destina-se a uma Unica utilizagao. Estéril
desde que a embalagem néo esteja aberta nem danificada. Manter seco e afastado da luz solar. Depois de retirar o produto
da embalagem, inspecione-o para se certificar de que ndo ocorreram danos.

INSPECAO DO DISPOSITIVO

Inspecione visualmente o dispositivo de forma cuidadosa, incluindo todos os niveis da embalagem (conforme aplicavel), para
verificar que nao existem danos prévios a sua utilizagao. Inspecione visualmente e confirme que a integridade da barreira
estéril nao foi comprometida de forma alguma.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
1. Ajuste o seletor de comutagéo no punho para a posicao “Close” (Fechar) para fechar o cesto e retire o extrator da sua
embalagem.
O insercor pode ser colocado com seguranca na tampa endoscépica do endoscépio, conforme pretendido.
Em seguida, insira cuidadosamente o extrator retraido no endoscépio.
Sob visualizacao direta, localize o célculo e fagca avangar o extrator até uma posicao imediatamente proximal ao calculo.
Faca deslizar a alavanca para o polegar no punho para a posi¢ao “Open” (Abrir) de modo a expandir o cesto junto ao
calculo e manobre o dispositivo até o calculo ficar dentro do cesto.
. Uma vez corretamente posicionado, puxe o cesto a volta do calculo e faga deslizar a alavanca para o polegar para
a posicao “Close” (Fechar).
. Mantendo a posicao do calculo dentro do cesto, faga recuar o endoscépio e o cesto.
ELIMINAGAO DOS DISPOSITIVOS

Ap6s o procedimento, este dispositivo pode estar contaminado com substancias potencialmente infeciosas de origem
humana e deve ser eliminado de acordo com as diretrizes institucionais.

REFERENCIAS

Estas instrugoes de utilizacao baseiam-se na experiéncia de médicos e/ou na respetiva literatura publicada. Consulte
o representante local de vendas da Cook para obter informagoes sobre a literatura disponivel.

NOTIFICAGAO DE INCIDENTES GRAVES
Se tiver ocorrido qualquer incidente grave relativamente a este dispositivo, este deve ser comunicado a Cook Medical assim
como a autoridade competente do pais onde o dispositivo foi usado.

EXTRACTOR DE CALCULI ATLAS WIRE™ SI EXTRACTOR ELICOIDAL DE CALCULI
CAPTURA®

Cititi toate instructiunile cu atentie. Daca nu se respecta intocmai informatiile furnizate, este posibil ca dispozitivul sa
nu functi in moduli ti sau ca paci | sé fie ranit.

ATENTIE: Legile federale ale SUA restrict

medic (sau a altui specialist cu licenta adecvata).
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acestui dispozitiv numai de catre sau pe baza comenzii unui
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DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

Extractorul de calculi Atlas Wire™ si extractorul elicoidal de calculi Captura® sunt cosuri din otel inoxidabil din 3 sau 4 fire
disponibile intr-o gama larga de dimensiuni French, lungimi si diametre ale cosului. Sunt incluse, de asemenea, un capac
endoscopic si un aplicator.

Caracteristici de performanta

« Grosime redusa a materialului la capatul tijei pentru a creste flexibilitatea si a creste mobilitatea endoscopului si
debitul irigarii.

« Tija dispozitivului consta dintr-o bobina interioara din otel inoxidabil pentru a creste raspunsul la cuplu.

« Lungimea produsului permite manipularea si indepartarea tintelor de la nivelul rinichiului.

- Impletitura din otel inoxidabil incorporata in materialul tecii pentru rezistent3 la indoire.

« Designul ergonomic al manerului permite utilizarea cu 0 mang, cu indicatii etichetate pentru deschis si inchis.

« Include un capac endoscopic pentru a rezista refluxului de lichid din canalul de lucru al endoscopului din
jurul extractorului.

« Include un aplicator pentru a ajuta la introducerea extractorului in canalul de lucru al endoscopului.

Compatibilitatea dispozitivului

« Extractoarele de 3,2 Fr sunt compatibile cu canalele de lucru ale endoscopului cu un diametru interior minim de 3,6 Fr
(1,2 mm) si o lungime maxima de 80 cm.

« Extractoarele de 1,7 Fr si 2,8 Fr sunt compatibile cu canalele de lucru ale endoscopului cu un diametru interior minim de
3,0 Fr (1,0 mm) si o lungime maxima de 80 cm.

« Capacul endoscopic poate fi conectat la orice racord al fitingului mecanismului de inchidere Luer standard mama sau
fiting endoscopic tip bulb.

« Varful aplicatorului este compatibil cu capacul endoscopic si permite introducerea extractorului.

« Aceste dispozitive sunt compatibile cu solutia salina sterila si apa sterila.

AE-417115 17 115 1,7 cm/4 fire
AE-428115 28 15 1,7 cm/4 fire
CE-328115 2,8 115 1,0 cm/3 fire
CE-428115 2,8 15 1,0 cm/4 fire
AE-432115 BY 115 1,4 cm/4 fire
CE-332115 32 15 1,0 cm/3 fire
CE-432115 32 115 1,0 cm/4 fire

Populatia de pacienti

Aceste dispozitive nu sunt destinate utilizarii la nicio populatie tinta specificd, cu exceptia cazului in care se specifica altfel pe
eticheta, in instructiuni si/sau in materiale promotionale. Populatia de pacienti poate include orice persoana care necesita
tratament in conformitate cu destinatia de utilizare a dispozitivului si conform indicatiilor unui medic calificat (sau specialist
autorizat corespunzator).

Utilizatorii preconizati
Aceste dispozitive sunt destinate medicilor sau cadrelor medicale certificate adecvat pentru efectuarea procedurilor medicale
(de exemplu, certificare, calificari, acreditari) conform liniilor directoare administrative si de reglementare locale.
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Contactul cu tesutul corporal
Aceste dispozitive interactioneaza cu structurile si tesuturile care cuprind tractul urinar, care pot include uretra, vezica urinara,
ureterele si rinichii.

Principiul de functionare

Extractorul de calculi Atlas Wire este fabricat cu o tija cu material stratificat, un miez din politetrafluoretilena cu impletitura
din otel inoxidabil si poliimida sub un strat de etilen propilena fluorurata cu diametre de 1,7, 2,8 si 3,2 Fr si 115 cm lungime.
Extractoarele au o structura cu patru fire, cu un design cu fir plat, pentru o retentie maxima a calculilor. Extractorul de calculi
Atlas Wire este alcatuit din extractorul din 4 fire, un capac endoscopic optional si un aplicator optional. Extractorul de calculi
Atlas Wire este destinat introducerii in tractul urinar prin canalul de lucru al unui endoscop. impreund cu extractorul de
calculi Atlas Wire este furnizat un capac endoscopic, care poate fi conectat la canalul de lucru al endoscopului pentru a rezista
refluxului de lichid din jurul extractorului. De asemenea, este furnizat un aplicator care poate fi utilizat pentru a facilita
introducerea extractorului in capacul endoscopic. Capéatul distal al extractorului este prevazut cu un cos mare in forma de
bulb, cu patru fire mult distantate. Diametrul cosului si spatierea firelor ajutd la mentinerea unui camp de lucru clar, care
permite manipularea calculilor sau fragmentelor mai mari. Cosul este controlat de un maner care faciliteaza deschiderea si
inchiderea cosului. Glisarea manetei pentru degetul mare in directia,,OPEN” (Deschidere) deschide cosul, in timp ce glisarea
manetei pentru degetul mare in directia,CLOSE” (Inchidere) inchide cosul. Odaté ce extractorul ajunge pe pozitie langa sau
dincolo de calcul, cosul este deschis si manipulat pentru a incapsula calculul. Cosul poate fi apoi inchis in jurul calculului si
scos din pacient impreuna cu endoscopul.

Extractoarele elicoidale de calculi Captura sunt fabricate din fire din otel inoxidabil in configuratii cu 3 si 4 fire. In pozitia
deschisa, cosul se extinde la o latime de 10 mm si o lungime de 22 si 25 mm, iar in pozitia inchisa dimensiunile diametrului
dispozitivului sunt de 2,8 si 3,2 Fr. Tija este fabricata cu material stratificat, care consta dintr-un miez din politetrafluoretilena
cu impletitura din otel inoxidabil si poliimida sub un strat de etilen propilena fluorurata. Extractoarele elicoidale de calculi
Captura au o lungime de 115 cm si un méaner Uni-Dex, capac endoscopic optional si aplicator optional. Extractorul elicoidal
de calculi Captura este destinat introducerii in tractul urinar prin canalul de lucru al unui endoscop. impreuna cu extractorul
elicoidal de calculi Captura este furnizat un capac endoscopic, care poate fi conectat la canalul de lucru al endoscopului
pentru a rezista refluxului de lichid din jurul extractorului. De asemenea, este furnizat un aplicator care poate fi utilizat pentru
afacilita introducerea extractorului in capacul endoscopic. Capétul distal al extractorului este prevazut cu un cos elicoidal
cu trei sau patru fire. Cosul este controlat de un maner care faciliteaza deschiderea si inchiderea cosului. Glisarea manetei
pentru degetul mare in directia,OPEN" (Deschidere) deschide cosul, in timp ce glisarea manetei pentru degetul mare in
directia, CLOSE” (inchidere) inchide cosul. Odata ce extractorul ajunge pe pozitie 1angé sau dincolo de calcul, cosul este
deschis si manipulat pentru a incapsula calculul. Cosul poate fi apoi inchis in jurul calculului si scos din pacient impreuna

cu endoscopul.

DESTINATIE DE UTILIZARE
Aceste dispozitive sunt destinate manipularii si indepartarii calculilor din tractul urinar prin canalul de lucru al unui endoscop
in timpul procedurilor cistoscopice sau ureteroscopice prin actionarea unui cos din sarma din otel inoxidabil.
BENEFICIILE UTILIZARII DISPOZITIVULUI $1 BENEFICIILE CLINICE
Manipularea si indepartarea calculilor din tractul urinar prin canalul de lucru al unui endoscop.
INDICATII DE UTILIZARE
Aceste dispozitive sunt utilizate pentru a ajuta la extragerea calculilor (urolitiaza).
CONTRAINDICATII
Féra contraindicatii.
AVERTISMENTE
- Dispozitivul de unici folosinta nu este conceput pentru reutilizare. incercarile de reprocesare (resterilizare) si/sau
reutilizare pot duce la contaminare chimica, defectarea dispozitivului si/sau transmiterea de boli.
« Nu utilizati dispozitivul daca ambalajul steril este deteriorat sau daca a fost deschis accidental inainte de utilizare.

« Aceste dispozitive sunt concepute pentru indepartarea calculilor nu mai mari decat diametrul maxim al cosului, conform
tabelului situat in sectiunea Compatibilitatea dispozitivului din acest document Instructiuni de utilizare.
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PRECAUTII

« Acest dispozitiv este bun conducétor de electricitate. Evitati contactul cu orice instrument actionat electric.

« Introduceti dispozitivul in teaca inainte de a-l scoate din tava/suport.

« Utilizatorul trebuie sa fie familiarizat cu si sa aiba experienta in interventiile chirurgicale endoscopice urologice.

« Evaluati calculul inainte de administrarea instrumentului pentru a va asigura ca respectivul calcul nu este prea mare
pentru a fi indepértat prin zona anatomica.

« Daca intampinati rezistenta in timp ce incercati sa indepartati calculul, eliberati calculul. Nu aplicati forta excesiva
pe dispozitiv.

. c@ Acest simbol de pe eticheta indica faptul ca dispozitivul contine cobalt (Co) in cantitate de peste 0,1% fractie masica,
ceea ce reprezinta o substanta toxica pentru reproducere si un carcinogen (clasa 1B). Cu toate acestea, dispozitivul
contine aliaj de otel inoxidabil ce are cobalt in compozitie, ceea ce, conform dovezilor stiintifice actuale, nu genereaza risc
crescut de cancer sau efecte adverse asupra reproducerii.

EVENIMENTE ADVERSE POTENTIALE

« Deces

« Durere

« Embolie pulmonara

- Febra

- Greata

« Hipotensiune arteriala

« Hipotermie

« Infectie, de exemplu, bacteriemie, bacteriurie, abces perirenal, pneumonie, pielonefritd, sepsis, infectie a tractului urinar

« Inflamatie, de exemplu sindrom de raspuns inflamator sistemic

« Lezarea tesutului, a organelor sau a structurii, de exemplu fistula arteriovenoasa, tract fals, stenoza infundibulara, leziune
pleurald, pseudoanevrism, leziune a sistemului de colectare renald, embolizare arterialé selectiva, leziune a organelor/
tesuturilor inconjuratoare, fistula urinara

« Leziune ureterald, de exemplu avulsie ureterald, leziune a mucoasei ureterale, ruptura a mucoasei ureterale, obstructie
ureterala, perforatie ureterald, stricturd ureterala

« Probleme ale tractului urinar, de exemplu, disurie, migrarea calculilor extrarenali, colectarea lichidelor, hidronefroza,
formarea caii calculului, frecventa urinard, scurgere urinard, retentie urinara, urgenta urinara

« Retentie de lichid

« Sangerare, de exemplu, hematom, hematurie, hemoragie

« Tromboza venoasa profunda

MOD DE PREZENTARE

Furnizat sterilizat cu oxid de etilena gazos, in ambalaje care se deschid prin dezlipire. De unica folosinta. Steril daca ambalajul
nu este deschis si deteriorat. A se mentine uscat si ferit de razele soarelui. La scoaterea din ambalaj, inspectati produsul
pentru a va asigura ca nu prezinta deteriorari.

INSPECTAREA DISPOZITIVULUI
Tnainte de utilizare, inspectati vizual dispozitivul, inclusiv toate straturile ambalajului (dupa caz), pentru a va asigura ca nu
este deteriorat. Inspectati vizual si confirmati ca nu a fost compromisa in niciun mod integritatea barierei sterile.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

. Mutati maneta pentru degetul mare de pe maner in pozitia,Close” (inchidere) pentru a inchide cosul si a scoate
extractorul din ambalaj.

Aplicatorul poate fi introdus in siguranta in capacul endoscopic de pe endoscop, dupa cum se doreste.

. Apoi introduceti cu atentie extractorul retras in endoscop.

Sub vizualizare directd, localizati calculul si avansati extractorul catre o locatie imediat proximald de acesta. Glisati
maneta pentru degetul mare de pe maner in pozitia,Open” (Deschidere) pentru a desfasura cosul langa calcul si
manevrati dispozitivul pana cand ajunge in interiorul cosului.

NI
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5. Dupa pozitionarea corecta, trageti cosul in jos in jurul calculului si glisati maneta pentru degetul mare in pozitia
,Close” (inchidere).
6. Mentinand pozitia calculului in interiorul cosului, retrageti endoscopul si cosul.

ELIMINAREA DISPOZITIVELOR
Dupa procedura, acest dispozitiv poate fi contaminat cu substante potential infectioase de origine umana si trebuie eliminat
in conformitate cu liniile directoare ale institutiei.

REFERINTE
Aceste instructiuni de utilizare se bazeaza pe experienta medicilor si/sau datele publicate in literatura de specialitate. Pentru
informatii privind literatura de specialitate disponibila, consultati reprezentantul dvs. local de vanzari Cook.

RAPORTAREA INCIDENTELOR GRAVE
in cazul aparitiei oricrui incident grav in legatura cu dispozitivul, acesta trebuie raportat citre Cook Medical si citre
autoritatea competenta a tarii in care a fost utilizat dispozitivul.

VENCINA

EXTRAKTOR KAMENOV ATLAS WIRE™ A SPIRALOVY EXTRAKTOR KAMENOV
CAPTURA®

Pozorne si preéitajte vietky pokyny. pra posky
nebude fungovat tak, ako ma, alebo méze viest k zraneniu pacienta.

ych informacii moze viest k tomu, ze pomdcka

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

OPIS POMOCKY
Extraktor kamenov Atlas Wire™ a $piralovy extraktor kamernov Captura® st 3- alebo 4-vodicové kosiky z nehrdzavejlicej ocele
dostupné v réznych velkostiach Fr, dizkach a priemeroch. Stcastou balenia je aj endoskopicky uzaver a zavadzac.

Vykonnostné charakteristiky
« Znizena hribka materialu na konci drieku zvy3uje pruznost, vychylenie a irigacny prietok endoskopu.
« Driek pomocky pozostavajuci z vnutornej cievky z nehrdzavejlcej ocele na zvysenie odozvy kratiaceho momentu.
- Dizka produktu umoziuje manipulaciu s cielmi v obli¢kach a ich odstranenie.
« Vyplet z nehrdzavejlicej ocele je za¢leneny do materialu puzdra pre odolnost proti zauzleniu.
« Ergonomicka konstrukcia rukovéte umoznuje pouzitie jednou rukou s vyznacenymi smermi otvorenia a zatvorenia.
« Stcastou je endoskopicky uzaver, ktory brani spatnému toku tekutiny z pracovného kanéla endoskopu okolo extraktora.
« Sucastou je zavadzac, ktory pomaha pri zavadzani extraktora do pracovného kanala endoskopu.

Kompatibilita pomécky

« Extraktory velkosti 3,2 Fr su kompatibilné s pracovnymi kanalmi endoskopu s minimalnym vnitornym priemerom 3,6 Fr
(1,2 mm) a maximalnou dlzkou 80 cm.

« Extraktory velkosti 1,7 Fr a 2,8 Fr si kompatibilné s pracovnymi kanalmi endoskopu s minimalnym vnitornym priemerom
3,0 Fr (1,0 mm) a maximélnou dlzkou 80 cm.

« Endoskopicky uzaver mozno pripojit k akémukolvek standardnému zasuvkovému Luerovmu uzamykaciemu konektoru
alebo endoskopickému gulovému konektoru.

« Hrot zavadzaca je kompatibilny s endoskopickym uzéverom a umoziuje vlozenie extraktora.

« Tieto pomocky st kompatibilné so sterilnym fyziologickym roztokom a sterilnou vodou.
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AE-417115 17 115 1,7 cm/4 droty
AE-428115 2,8 15 1,7 cm/4 droty
CE-328115 2,8 115 1,0 cm/3 dréty
CE-428115 2,8 15 1,0 cm/4 droty
AE-432115 32 115 1,4 cm/4 droty
CE-332115 32 15 1,0 cm/3 droty
CE-432115 BY) 115 1,0 cm/4 droty

Populacia pacientov

Tieto pomocky nie st uréené na poutzitie v ziadnej Specifickej cielovej populécii, pokial to nie je uvedené na oznaceni,

v pokynoch a/alebo v propaga¢nych materialoch. Populécia pacientov méze zahinat akukolvek osobu vyzadujucu lie¢bu
podla uréeného pouzitia pomocky a podla pokynov kvalifikovaného lekara (alebo riadne licencovaného lekéra).

Uréeny pouzivatel'
Tieto pomocky su ur¢ené pre lekarov alebo zdravotnickych pracovnikov s riadnym opravnenim vykonavat lekarske postupy
(napr. licencie, kvalifikacie, poverenia) podla ich miestnych administrativnych a regula¢nych smernic.

s 24
Tieto pomocky interaguju so Struktirami a tkanivami mocového traktu, o moze zahfhat mocovi riru, mocovy mechr,
mocovody a oblicky.

Princip prevadzky

Extraktor kamenov Atlas Wire sa vyraba s driekom z vrstveného materiélu, ktory pozostava z polytetrafluéretylénového
jadra s vypletom z nehrdzavejticej ocele a polyimidu pod vrstvou fluérovaného etylénpropylénu s priemermi 1,7,2,8 a 3,2 Fr
adlizkou 115 cm. Extraktory maju stvordrétovi konstrukciu z plochého drétu na maximélne zachytenie kamefa. Extraktor
kameriov Atlas Wire pozostéava zo 4-drétového extraktora, volitelného endoskopického uzéveru a volitelného zavadzaca.
Extraktor kamenov Atlas Wire je ur¢eny na zavedenie do mocovych ciest cez pracovny kanal endoskopu. S extraktorom
kamenov Atlas Wire sa dodéva endoskopické vie¢ko, ktoré mozno pripojit k pracovnému kanalu endoskopu, aby sa
zabranilo spatnému toku tekutiny okolo extraktora. K dispozicii je aj zavadzac, ktory mozno pouzit na ulahcenie zavedenia
extraktora do endoskopického uzaveru. Distélny koniec extraktora je vybaveny velkym kosikom v tvare banky so Styrmi
drotmi so Sirokym odstupom. Priemer kosika a rozstup drétov poméhaju udrziavat ¢isté pracovné pole, ktoré umoznuje
manipulaciu s vaésimi kamenmi alebo fragmentmi. Kosik sa ovlada rukovatou, ktora ulah¢uje otvéranie a zatvaranie kosika.
Posunutim packy ovladanej palcom v smere ,OPEN” (Otvorit) sa kosik otvori a posunutim packy ovladanej palcom v smere
4CLOSE” (Zatvorit) sa koik zatvori. Ked je extraktor na svojom mieste vedla kamena alebo za kameriom, kosik sa otvori

a manipuluje sa s nim, aby obklopil kamen. Kosik potom mozno zatvorit okolo kamena a vybrat z tela pacienta spolu

s endoskopom.

Spiralové extraktory kamenov Captura sd vyrobené z drétov z nehrdzavejlcej ocele v konfigurécii s 3 a 4 drétmi. V otvorenej
polohe sa ko3 rozsiri o 10 mm $iroky a dizku 22 a 25 mm, ked je v zatvorenej polohe, priemer pomaocky je 2,8 a 3,2 Fr. Driek je
vyrobeny z vrstveného materiélu, polytetrafluéretylénového jadra s vypletom z nehrdzavejlicej ocele/polyimidu pod vrstvou
fludrovaného etylénpropylénu. Spiralové extraktory kamerov Captura maja dizku 115 cm s rukovatou Uni-Dex, volitelnym
endoskopickym uzaverom a volitelnym zavddza¢om. Spiralovy extraktor kamefiov Captura® je uréeny na zavedenie do
mocovych ciest cez pracovny kanal endoskopu. So $pirdlovym extraktorom kamenov Captura sa dodava endoskopické
viecko, ktoré mozno pripojit k pracovnému kanalu endoskopu, aby sa zabranilo spatnému toku tekutiny okolo extraktora.

K dispozicii je aj zavadzac, ktory mozno pouzit na ulahcenie zavedenia extraktora do endoskopického uzéveru. Distalny
koniec extraktora ma troj- alebo Stvordrétovy Spiralovy kosik. Kosik sa ovlada rukovétou, ktora ulahcuje otvaranie a zatvaranie
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kosika. Posunutim packy ovladanej palcom v smere ,OPEN” (Otvorit) sa kosik otvori a posunutim packy ovladanej palcom

v smere ,CLOSE" (Zatvorit) sa kosik zatvori. Ked je extraktor na svojom mieste vedla kamena alebo za kamefiom, kosik sa
otvori a manipuluje sa s nim, aby obklopil kamen. Kosik potom mozno zatvorit okolo kamena a vybrat z tela pacienta spolu
s endoskopom.

URCENE POUZITIE
Tieto pomocky st ur¢ené na manipulaciu s kamernimi v mocovych cestéch a ich odstrariovanie cez pracovny kanal endoskopu
pocas cystoskopickych alebo ureteroskopickych zakrokov aktivaciou kosika s drétom z nehrdzavejicej ocele.

PRINOSY POUZiVANIA POMOCKY A KLINICKE PRINOSY
Manipulacia a odstrariovanie kameriov z mocovych ciest cez pracovny kanal endoskopu.

INDIKACIE NA POUZITIE
Tieto pomocky sa pouzivaji na pomoc pri extrakcii kamenov (urolitidza).

KONTRAINDIKACIE
Ziadne kontraindikacie.

VAROVANIA
« Tato pomocka na jedno poutzitie nie je navrhnuta na opakované pouzitie. Pokusy o opakované spracovanie (opakovanu
sterilizaciu) alebo opakované pouzitie mozu viest ku chemickej kontaminacii, zlyhaniu pomaécky alebo prenosu choroby.
« Pomocku nepoutzivajte, ak je sterilny obal pred pouzitim poskodeny alebo netiimyselne otvoreny.
« Tieto pomdcky su ur¢ené na odstrariovanie kameriov, ktoré nie st vacsie ako maximalny priemer kosika, podla tabulky
uvedenej v ¢asti Kompatibilita pomocky v tomto navode.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

« Tento nastroj je vodivy. Zabrante kontaktu so vetkymi pristrojmi pod pradom.

« Pred vybratim z podnosu/drziaka pomécku uzavrite do puzdra.

« Pouzivatel musi byt oboznameny s urologickou endoskopickou operaciou a mat s fiou skisenosti.

« Pred rozvinutim nastroja vyhodnotte kamen, aby ste sa uistili, ze kamen nie je prilis velky na to, aby sa dal odstranit cez
anatomické Struktury.

« Ak pri pokuse o odstranenie kamena narazite na odpor, kamen uvolnite. Na pomécku nevyvijajte nadmernd silu.

. C@ Symbol na oznaceni udava, Zze pomocka obsahuje kobalt (Co) v mnozstve nad 0,1 hmotnostného %, co je latka
toxické pre reprodukciu a karcinogén (trieda 1B). Pomoécka viak obsahuije zliatinu nehrdzavejicej ocele obsahujticej
kobalt, ktord podla aktualnych vedeckych poznatkov nespésobuje zvysené riziko rakoviny ani neziaduci tcinok
na reprodukciu.

MOZNE NEZIADUCE UDALOSTI

« Bolest

« Hlboka Zilova trombdza

« Horucka

« Hypotenzia

- Hypotermia

« Infekcia, napr. bakteriémia, bakteritria, perirendlny absces, pneumonia, pyelonefritida, sepsa, infekcia mocovych ciest

« Krvacanie, napr. hematém, hematuria, hemoragia

« Nevolnost

« Plicna embdlia

« Poranenie mocovodu, napr. avulzia mocovodu, poranenie sliznice moc¢ovodu, natrhnutie sliznice moc¢ovodu, obstrukcia
mocovodu, perforacia mocovodu, striktira moc¢ovodu

« Poranenie tkaniva, organu alebo Struktdry, napr. artériovendzna fistula, falosny trakt, infundibularna stendza, poranenie
pleury, pseudoaneuryzma, poranenie zberného systému obliciek, selektivna arteridina embolizacia, poranenie okolitych
orgénov/tkaniv, mocova fistula

« Pretazenie tekutinami
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« Problémy s moc¢ovym traktom, napr. dysuria, extrarenalna migréacia kamena, hromadenie tekutin, hydronefréza,
steinstrasse (nahromadenie piesku po zékroku), frekvencia mo¢u, inik mocu, zadrziavanie mocu, naliehavost na mocenie

- Smrt

« Zapal, napr. syndrom systémovej zapalovej reakcie

SPOSOB DODANIA

Dodavaju sa sterilizované etylénoxidom v odlepovacich baleniach. Ur¢ené na jednorazové poutzitie. Sterilné, ak obal nie
je otvoreny ani poskodeny. Uchovévajte v suchu a mimo dosahu sinecného svetla. Po vybrati z obalu produkt prezrite,
¢&i nedoslo k poskodeniu.

KONTROLA POMOCKY
Pred pouzitim dokladne vizualne skontrolujte pomocku vratane vietkych obalov (podla potreby) a overte, Ze nie je
poskodena. Vizualne skontrolujte a potvrdte, Ze integrita sterilnej bariéry nebola nijako porusena.

NAVOD NA POUZITIE

Posunutim péacky ovladanej palcom na rukovati do zatvorenej polohy zatvorte kosik a vyberte extraktor z obalu.
Zavadza¢ mozno podla potreby bezpe¢ne umiestnit do endoskopického uzaveru na endoskope.

Potom opatrne zasunte zatiahnuty extraktor do endoskopu.

Pod priamou vizualizaciou lokalizujte kameri a posurite extraktor na miesto tesne proximalne k nemu. Posurite packu
ovladanu palcom na rukovati do polohy ,Open” (Otvorit), aby sa kosik pribliZil ku kameru, a manévrujte nim, kym sa
kameri nedostane do kosika.

. Po spravnom umiestneni stiahnite kosik okolo kamena a posunte packu ovladant palcom polohy ,Close” (Zatvorit).
Udrziavajte polohu kamena v kosiku, zatiahnite endoskop a kosik.

LIKVIDACIA POMOCOK
Tato pomocka moze byt po zakroku kontaminovana potencialne infek¢nymi latkami fudského povodu a musi sa zlikvidovat
v stilade s pokynmi zdravotnickeho zariadenia.

POUZITA LITERATURA
Tento navod na poutzitie je zalozeny na skusenostiach lekarov a (alebo) publikovanej literature. Informacie o dostupnej
literatire vam poskytne miestny obchodny zéstupca spolocnosti Cook.

HLASENIE ZAVAZNYCH NEHOD
Ak sa v suvislosti s touto pomockou vyskytla akakolvek zévazna nehoda, je potrebné nahlasit to spoloc¢nosti Cook Medical
a prislusnému organu v krajine, v ktorej sa pomocka pouzila.

OVENSCINA

EKSTRAKTOR KAMNOV ATLAS WIRE™ IN SPIRALNI EKSTRAKTOR KAMNOV
CAPTURA®

Pazljivo preberite celotna navodila. Neupostevanje navedenih informacij lahko privede do neuspeha predvidenega
delovanja pripomocka ali do poskodbe pacienta.

HwnN

o u

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

OPIS PRIPOMOCKA
Ekstraktor kamnov Atlas Wire™ in spiralni ekstraktor kamnov Captura® sta 3- ali 4-zi¢ni kosari iz nerjavnega jekla, ki sta na
voljo v razli¢nih velikostih Fr, dolzinah in premerih ko3are. Prilozeni sta tudi endoskopski pokrovéek in uvajalnik.

Znacilnosti ucinkovitosti
« Zmanjsana debelina materiala na koncu kanala za povecanje upogljivosti in povecanje upogiba endoskopa in
pretoka izpiranja.
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- Kanal pripomocka, sestavljen iz notranje spirale iz nerjavnega jekla, za povecanje navornega odziva.

« Dolzina izdelka omogoca manipulacijo in odstranjevanje ciljnih struktur v ledvicah.

« Prepletena Zica iz nerjavnega jekla, vgrajena v material tulca za odpornost proti zvijanju.

« Ergonomska zasnova ro¢aja omogoca enoro¢no uporabo z oznac¢enimi odprtimi in zaprtimi smermi.

« Vkljucuje endoskopski pokrovcek, ki preprecuje povratni pretok tekocine iz delovnega kanala endoskopa
okoli ekstraktorja.

« Vklju¢uje uvajalnik za pomoc pri vstavljanju ekstraktorja v delovni kanal endoskopa.

Zdruzljivost pripomocka

« Ekstraktorji velikosti 3,2 Fr so zdruzljivi z delovnimi kanali endoskopa z najmanjsim notranjim premerom 3,6 Fr (1,2 mm) in
najvecjo dolzino 80 cm.

« Ekstraktorji velikosti 1,7 in 2,8 Fr so zdruzljivi z delovnimi kanali endoskopa z najmanj$im notranjim premerom 3,0 Fr
(1,0 mm) in najvecjo dolzino 80 cm.

« Endoskopski pokrovcek lahko prikljucite na kateri koli standardni zenski prikljucek luer lock ali kroglasti
endoskopski nastavek.

« Konica uvajalnika je zdruzljiva z endoskopskim pokrové¢kom in omogoca vstavitev ekstraktorja.

« Ti pripomocki so zdruzljivi s sterilno fiziolosko raztopino in sterilno vodo.

AE-417115 17 15 1,7 cm/4-zicna
AE-428115 2,8 15 1,7 cm/4-Zi¢na
CE-328115 2,8 115 1,0 cm/3-zicna
CE-428115 2,8 15 1,0 cm/4-Zi¢na
AE-432115 BY 15 1,4 cm/4-zicna
CE-332115 32 15 1,0 cm/3-Zi¢na
CE-432115 32 15 1,0 cm/4-zicna

Populacija pacientov

Ti pripomocki niso predvideni uporabi pri nobeni specifi¢ni ciljni populaciji, razen ¢e so navedeni v oznacevanju, navodilih
in/ali promocijskem gradivu. Populacija pacientov lahko vkljucuje vse osebe, ki potrebujejo zdravljenje v skladu s predvideno
uporabo pripomocka in po navodilih usposobljenega zdravnika (ali ustrezno licenciranega zdravnika).

Predvideni uporabniki
Ti pripomocki so namenjeni zdravnikom ali zdravstvenim delavcem z ustreznim dovoljenjem za izvajanje medicinskih
posegov (npr. licence, kvalifikacije, pooblastila) v skladu z lokalnimi upravnimi in regulativnimi smernicami.

Stik s telesnim tkivom
Ti pripomocki komunicirajo s strukturami in tkivi, ki sestavljajo secila, kar lahko vkljucuje se¢nico, se¢ni mehur, se¢evode
in ledvice.

Princip delovanja

Ekstraktor kamnov Atlas Wire je izdelan s kanalom iz vecplastnega materiala, ki vkljucuje jedro PTFE s prepleteno Zico iz
nerjavnega jeka/poliimidom pod plastjo iz fluoriranega etilenpropilena s premerom 1,7, 2,8 in 3,2 Fr ter dolzino 115 cm.
Ekstraktorji imajo tirizicno konstrukcijo znotraj ploske Zi¢nate zasnove za maksimalno zadrzevanje kamna. Ekstraktor kamna
Atlas Wire sestavljajo 4-zi¢ni ekstraktor, neobvezni endoskopski pokrovéek in neobvezni uvajalnik. Ekstraktor kamnov Atlas
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Wire je predviden za uvajanje v secila skozi delovni kanal endoskopa. Ekstraktorju kamnov Atlas Wire je prilozen endoskopski
pokrovcek, ki ga je mogoce prikljuciti na delovni kanal endoskopa, kar prepreci povratni pretok tekocine okoli ekstraktorja.
Prilozen je tudi uvajalnik, ki se lahko uporabi za vstavljanje ekstraktorja v endoskopski pokrovéek. Distalni konec ekstraktorja
ima krogli¢no ko3aro s stirimi Zicami z velikim razmikom. Premer ko3are in razmik med Zicami pomagata vzdrzevati jasno
delovno polje, ki omogoca manipulacijo ve¢jih kamnov ali fragmentov. Kosaro nadzira rocaj, ki omogoca odpiranje in
zapiranje kosare. S pomikanjem palénega vzvoda v smeri »OPEN« (Odprto) se kosara odpre, medtem ko se s pomikanjem
pal¢nega vzvoda v smeri »CLOSE« (Zaprto) zapre. Ko je ekstraktor na mestu vzdolz kamna ali za njim, se kosara odpre in
premakne, tako da zajame kamen. Kosaro lahko nato zaprete okoli kamna in jo odstranite iz pacienta skupaj z endoskopom.
Spiralni ekstraktorji kamnov Captura so izdelani iz Zic iz nerjavnega jekla v 3- in 4-Zi¢nih konfiguracijah. V odprtem polozaju
se kosara razsiri za 10 mm v Sirino ter 22 in 25 mm v dolZino, v zaprtem poloZaju pa je premer pripomocka 2,8 in 3,2 Fr. Kanal
je izdelan iz ve¢plastnega materiala, ki vkljucuje jedro iz politetrafluoroetilena pleteno Zico iz nerjavnega jeka/poliimidom
pod plastjo iz fluoriranega etilenpropilena. Spiralni ekstraktorji kamnov Captura imajo dolzino 115 cm z ro¢ajem Uni-Dex,
neobveznim endoskopskim pokrovékom in neobveznim uvajalnikom. Spiralni ekstraktor kamnov Captura je predviden za
uvajanje v secila skozi delovni kanal endoskopa. Spiralnemu ekstraktorju kamnov Captura je prilozen endoskopski pokrovcek,
ki ga je mogoce prikljuciti na delovni kanal endoskopa, kar prepreci povratni pretok tekocine okoli ekstraktorja. Prilozen je
tudi uvajalnik, ki se lahko uporabi za vstavljanje ekstraktorja v endoskopski pokrovcek. Distalni konec ekstraktorja ima tri- ali
stirizicno spiralno kosaro. Kosaro nadzira rocaj, ki omogoca odpiranje in zapiranje kosare. S pomikanjem pal¢nega vzvoda

v smeri »OPEN« (Odprto) se ko3ara odpre, medtem ko se s pomikanjem pal¢nega vzvoda v smeri »CLOSE« (Zaprto) zapre.

Ko je ekstraktor na mestu vzdolz kamna ali za njim, se ko3ara odpre in premakne, tako da zajame kamen. Kosaro lahko nato
zaprete okoli kamna in jo odstranite iz pacienta skupaj z endoskopom.

PREDVIDENA UPORABA
Ti pripomocki so namenjeni manipulaciji in odstranjevanju kamnov v seilih skozi delovni kanal endoskopa med
cistoskopskimi ali ureteroskopskimi posegi z aktiviranjem Zi¢ne ko3are iz nerjavnega jekla.

KORISTI UPORABE PRIPOMOCKA IN KLINICNE KORISTI
Za manipulacijo in odstranjevanje kamnov iz secil skozi delovni kanal endoskopa.

INDIKACLJE ZA UPORABO
Ti pripomocki se uporabljajo za pomoc¢ pri odstranjevanju kamnov (urolitiaza).

KONTRAINDIKACIJE
Brez kontraindikacij.

OPOZORILA
« Pripomocek za enkratno uporabo ni zasnovan za ponovno uporabo. Poskusi ponovne obdelave (ponovne sterilizacije)
in/ali ponovne uporabe lahko povzrocijo kemi¢no kontaminacijo, okvaro pripomocka in/ali prenos bolezni.
« Ne uporabite pripomocka, ce je sterilna embalaza poskodovana ali nenamerno odprta pred uporabo.
« Ti pripomocki so zasnovani za odstranjevanje kamnov, ki niso vecji od najvecjega premera kosare, v skladu s preglednico
v poglavju o zdruzljivosti pripomocka v teh navodilih.

PREVIDNOSTNI UKREPI

« Ta pripomocek je prevoden. Preprecite stik z vsemi elektri¢nimi instrumenti.

« Preden pripomocek odstranite s pladnja/nosilca, ga zaprite v tulec.

« Uporabnik mora biti seznanjen in imeti izkusnje z uroloskimi endoskopskimi kirurskimi posegi.

« Pred namestitvijo instrumenta ocenite kamen, da zagotovite, da kamen ni prevelik za odstranitev skozi anatomijo.

« Ce med poskusom odstranjevanja kamna naletite na upor, spustite kamen. Na pripomocku ne uporabljajte ¢ezmerne sile.

. @ Ta simbol na oznaki oznacuje, da pripomocek vsebuje kobalt (Co) na ravni nad 0,1 % m/m, kar pomeni, da gre za
snov, ki ima toksicen ucinek na sposobnost razmnozevanja in je rakotvorna (razred 1B). Vendar pripomocek vsebuje zlitino
nerjavnega jekla, ki vsebuje kobalt, kar v skladu s trenutnimi znanstvenimi dokazi ne povzroca povecanega tveganja za
raka ali za nezelene vplive na sposobnost razmnozevanja.
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MOZNI NEZELENI DOGODKI
« Bolecina
« Globoka venska tromboza
- Hipotenzija
« Hipotermija
« Krvavitev, npr. hematom, hematurija, krvavitev
« Okuzba, npr. bakteriemija, bakteriurija, perirenalni absces, plju¢nica, pielonefritis, sepsa, okuzba secil
« Plju¢na embolija
« Poskodba secevoda, npr. avulzija secevoda, poskodba sluznice se¢evoda, raztrganina sluznice secevoda, obstrukcija
secevoda, perforacija se¢evoda, striktura se¢evoda
« Poskodba tkiva, organa ali strukture, npr. arteriovenska fistula, lazni trakt, infundibularna stenoza, plevralna poskodba,
psevdoanevrizma, poskodba ledvi¢nega zbiralnega sistema, selektivna arterijska embolizacija, poskodba okoliskih
organov/tkiv, urinarna fistula
« Preobremenitev s tekocino
« Slabost
- Smrt
« Tezave s seili, kot so disurija, migracija kamna zunaj ledvic, kopicenje tekocine, hidronefroza, steinstrasse, pogosto
uriniranje, uhajanje urina, retencija urina, urgentna inkontinenca
« Vnetje, npr. sindrom sistemskega vnetnega odziva
« Zvisana telesna temperatura
OBLIKA PAKIRANJA
Dobavljeno sterilizirano z etilenoksidom v embalaZi z ovojnino. Predvideno za enkratno uporabo. Sterilno, ¢e ovojnina ni
odprta ali poskodovana. Hranite na suhem in ne izpostavljajte son¢ni svetlobi. Ko izdelek vzamete iz ovojnine, ga preglejte in
se prepricajte, da ni poskodovan.
PREGLEDOVANJE PRIPOMOCKA
Pripomocek, vklju¢no z vsemi nivoji embalaze (kot je primerno), temeljito vizualno preglejte, da se pred uporabo prepricate,
da na njem ni nobene poskodbe. Vizualno preglejte in potrdite, da celovitost sterilne pregrade ni bila kakor koli ogrozena.
NAVODILA ZA UPORABO
Premaknite pal¢ni vzvod v polozaj »Close« (Zaprto), da zaprete kosaro, in odstranite ekstraktor iz embalaze.

2. Uvajalnik lahko po Zelji stabilno namestite v endoskopski pokrovéek na endoskopu.

3. Nato previdno vstavite uvle¢en ekstraktor v endoskop.

4. Z neposredno vizualizacijo pois¢ite kamen in potisnite ekstraktor na mesto, ki je neposredno proksimalno od njega.
Potisnite pal¢ni vzvod v polozaj »Open« (Odprto), da namestite kosaro v blizini kamna, in pripomocek premikajte, dokler
kamen ni v kosari.

5. Ko je kosara pravilno namescena, jo povlecite navzdol okoli kamna in potisnite pal¢ni vzvod v polozaj »Close« (Zaprto).

6. Vzdrzujte polozaj kamna znotraj kosare in izvlecite endoskop ter koaro.

ODSTRANJEVANJE PRIPOMOCKOV
Po postopku je ta pripomocek lahko kontaminiran s potencialno nalezljivimi snovmi ¢loveskega izvora in ga je treba zavreci
v skladu s smernicami ustanove.

REFERENCE
Ta navodila za uporabo temeljijo na izkusnjah zdravnikov in (ali) njihovi objavljeni literaturi. Za informacije o razpolozljivi
literaturi se obrnite na lokalnega prodajnega predstavnika druzbe Cook.

POROCANJE O RESNIH ZAPLETIH
O vsakem resnem zapletu, ki nastane v povezavi s tem pripomoc¢kom, porocajte druzbi Cook Medical in pristojnemu organu
drzave, v kateri je bil pripomocek uporabljen.
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ENSKA

ATLAS WIRE™ STENUTDRAGARE OCH CAPTURA® SPIRALFORMAD
STENUTDRAGARE

Las i alla instrukti g! Underla att korrekt folja den tillhandahallna informationen kan leda
till att produkten inte fungerar som avsett eller skada patienten.

VAR FORSIKTIG: Enligt federal lagstiftning i USA far denna produkt endast siljas av eller pa ordination fran en likare
(eller korrekt legitimerad praktiker).

PRODUKTBESKRIVNING
Atlas Wire™ stenutdragare och Captura® spiralformad stenutdragare ar korgar av rostfritt stdl med 3 eller 4 tradar som finns
i en rad olika Fr-storlekar, langder och korgdiametrar. Ett endoskopskydd och en inférare medfoljer ocksa.

Prestandaegenskaper
« Minskad materialtjocklek vid skaftanden for att 6ka flexibiliteten och 6ka skopets bojning och spolningsflodet.
« Anordningens skaft bestar av en inre spiral av rostfritt stal for att 6ka vridresponsen.
« Produktens ldngd gor det mojligt att manipulera och avldgsna malobjekt i njuren.
« Flata av rostfritt stal inforlivat i hylsmaterial for att motsta vikning.
« Ergonomisk handtagsdesign méjliggér anvandning med en hand, med mérkta 6ppna och stangda riktningar.
« Inkluderar endoskopskydd for att st emot aterfléde av vatska fran endoskopets arbetskanal runt utdragaren.
« Inkluderar inférare for att underlatta inféring av utdragaren i endoskopets arbetskanal.

Produktens kompatibilitet

« Utdragarna pa 3,2 Fr &r kompatibla med endoskopets arbetskanaler med en minsta innerdiameter pa 3,6 Fr (1,2 mm) och
en maximal langd pa 80 cm.

« Utdragare pé 1,7 Fr och 2,8 Fr ar kompatibla med endoskopets arbetskanaler med en minsta innerdiameter pa 3,0 Fr
(1,0 mm) och en maximal langd pa 80 cm.

« Endoskopskyddet kan anslutas till alla standard Luer-laskopplingar av hontyp eller bulbformade endoskopiska fattningar.

« Inforarens spets &r kompatibel med endoskopskyddet och méjliggér inforing av utdragaren.

« Dessa anordningar ar kompatibla med steril koksaltlsning och sterilt vatten.

AE-417115 17 115 1,7 cm/4 tradar
AE-428115 28 115 1,7 cm/4 tradar
CE-328115 28 115 1,0 cm/3 tradar
CE-428115 28 115 1,0 cm/4 tradar
AE-432115 32 115 1,4 cm/4 tradar
CE-332115 32 115 1,0 cm/3 tradar
CE-432115 3,2 115 1,0 cm/4 tradar
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Patientpopulation

Dessa produkter &r inte avsedda att anvandas i nagon specifik malpopulation savida det inte anges pa markningen,

i instruktionerna och/eller i kampanjmaterial. Patientpopulationen kan omfatta alla personer som behéver behandling enligt
produktens avsedda anvandning och enligt anvisningar fran en kvalificerad ldkare (eller korrekt legitimerad praktiker).

Avsedd anvindare
Dessa produkter &r avsedda for lékare eller sjukvardspersonal med korrekt behérighet att utféra medicinska ingrepp
(t.ex. licensiering, kvalifikationer, behorigheter) enligt lokala administrativa och regulatoriska riktlinjer.

K, 1 d

med kropp!
Dessa produkter interagerar med strukturer och védvnader som omfattar urinvagarna, vilket kan inkludera urinréret,
urinblasan, uretérerna och njurar.

Driftsprincip

Atlas Wire stenutdragare &r tillverkad med ett skaft av skiktat material om bestér av en PTFE-kérna med flata av rostfritt stal
och polyimid under ett lager av fluorerad etenpropen i 1,7, 2,8 och 3,2 Fr diametrar och 115 cm i langd. Utdragarna har en
fyrtradskonstruktion i en platt traddesign for maximal stenretention. Atlas Wire stenutdragare bestar av 4-tradsutdragaren,
ett valfritt endoskopskydd och en valfri inforare. Atlas Wire stenutdragare &r avsedd att foras in i urinvdgarna genom
endoskopets arbetskanal. Ett endoskopskydd medféljer Atlas Wire stenutdragare som kan anslutas till endoskopets
arbetskanal for att sta emot aterflode av vatska runt utdragaren. En inférare medféljer ockséa som kan anvandas for att
underlétta inféring av utdragaren i endoskopskyddet. Utdragarens distala &nde har en stor bulbformad korg med fyra tradar
med stort mellanrum. Korgens diameter och tradavstand hjalper till att uppratthalla ett tydligt arbetsomrade som majliggor
manipulering av storre stenar eller fragment. Korgen styrs av ett handtag som underléttar 5ppning och sténgning av korgen.
Om tumspaken skjuts i riktningen "OPEN" (6ppna) 6ppnas korgen, och om du skjuter tumspaken i riktningen "CLOSE” (sténg)
stangs korgen. Nér utdragaren ar pé plats langs med eller bortom stenen éppnas och manipuleras korgen fér att kapsla in
stenen. Korgen kan sedan stangas runt stenen och avlagsnas fran patienten tillsammans med endoskopet.

Captura spiralformade stenutdragare é&r tillverkade av tradar av rostfritt stal i konfigurationer med 3 och 4 trédar. | 6ppet

ldge expanderar korgen till en bredd pa 10 mm och ldngder pa 22 mm och 25 mm. | sténgt lage ar anordningens diametrar
2,8 och 3,2 Fr. Skaftet &r tillverkat av skiktat material bestéende av en kdrna av polytetrafluoreten med flata av rostfritt stal
och polyimid under ett lager av fluorerad etenpropen. Captura spiralformade stenutdragare har en langd pa 115 cm med

ett Uni-Dex-handtag, valfritt endoskopskydd och valfri inforare. Captura spiralformad stenutdragare &r avsedd att foras in

i urinvdgarna genom arbetskanalen pa ett endoskop. Ett endoskopskydd medfoljer Captura spiralformade stenutdragare som
kan anslutas till endoskopets arbetskanal fér att std emot &terflode av vatska runt utdragaren. En inférare medféljer ocksa
som kan anvéndas for att underlatta inforing av utdragaren i endoskopskyddet. Utdragarens distala @nde har en spiralformad
korg med tre eller fyra tradar. Korgen styrs av ett handtag som underléttar 6ppning och stangning av korgen. Om tumspaken
skjuts i riktningen "OPEN" (6ppna) 6ppnas korgen, och om du skjuter tumspaken i riktningen "CLOSE” (stdng) stangs korgen.
Nar utdragaren ar pa plats langs med eller bortom stenen 6ppnas och manipuleras korgen fér att kapsla in stenen. Korgen
kan sedan stangas runt stenen och avldgsnas fran patienten tillsammans med endoskopet.

AVSEDD ANVANDNING

Dessa produkter ar avsedda fér manipulering och avlédgsnande av stenar i urinvdgen genom endoskopets arbetskanal under
cystoskopiska eller ureteroskopiska ingrepp genom att manévrera en tradkorg av rostfritt stal.

PRODUKTENS FORDELAR OCH KLINISK NYTTA

For att manipulera och avlagsna stenar frén urinvdgarna genom endoskopets arbetskanal.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

Dessa anordningar anvands for att hjalpa till vid extraktion av stenar (urolitiasis).

KONTRAINDIKATIONER

Inga kontraindikationer.

VARNINGAR
« Engdngsprodukten &r inte avsedd for ateranvéndning. Forsok att ombearbeta (omsterilisera) och/eller ateranvanda
produkten kan leda till kemisk kontaminering, att produkten inte fungerar och/eller orsaka sjukdomséverféoring.
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« Anvénd inte produkten om den sterila forpackningen &r skadad eller oavsiktligt har 6ppnats fére anvandning.
« Dessa anordningar ar utformade for avldgsnande av stenar som inte &r storre &n deras maximala korgdiameter enligt
tabellen i avsnittet om anordningens kompatibilitet i denna bruksanvisning.

FORSIKTIGHETSATGARDER

« Denna anordning &r ledande. Undvik kontakt med elektriska instrument.

« Omslut anordningen med hylsan innan den avldgsnas fran brickan/hallaren.

« Anvédndare bor kanna till och ha erfarenhet av urologisk endoskopisk kirurgi.

« Beddm stenen innan instrumentet placeras ut for att sakerstalla att stenen inte ar for stor for att avlagsnas
genom anatomin.

+ Om motstand uppstar vid férsék att avidgsna en sten ska stenen slappas. Overdriven kraft far €] tillimpas pa anordningen.

. @ Denna symbol pa markningen anger att produkten innehéller kobolt (Co) pa en niva 6ver 0,1 viktprocent. Kobolt
ar ett dmne som ér giftigt for reproduktion samt ett cancerframkallande @mne (klass 1B). Produkten innehaller déremot
en legering med rostfritt stal som innehaller kobolt, vilket inte orsakar ndgon 6kad risk fér cancer eller negativ effekt p&
reproduktion, i enlighet med aktuella vetenskapliga bevis.

MOJLIGA NEGATIVA HANDELSER

« Blédning, t.ex. hematom, blod i urin, hemorragi

« Djup ventrombos

« Dodsfall

« Feber

« Hypotermi

« Hypotoni

« lllaméende

« Infektion t.ex. bakteremi, bakteriuri, perirenal abscess, pneumoni, pyelonefrit, sepsis, urinvagsinfektion

« Inflammation, t.ex. systemiskt inflammationsresponssyndrom

« Lungemboli

« Smarta

« Uretérskada, t.ex. avulsion av uretaren, uretdrslemhinneskada, slemhinneruptur i uretdren, uretarobstruktion,
uretdrperforation, uretarstriktur

« Urinvégsproblem t.ex. dysuri, extrarenal stenmigration, vatskeansamling, hydronefros, stengata, urineringsfrekvens,
urinldckage, urinretention, urintrangning

« Vatskedverbelastning

« Vadvnads-, organ- eller strukturskada, t.ex. arteriovends fistel, falsk passage, infundibulér stenos, pleuraskada,
pseudoaneurysm, skada pa njurens uppsamlingssystem, selektiv arteriell embolisering, skada pa omgivande organ/
vévnader, fistel i urinvagarna

LEVERANSSATT

Levereras steriliserade med etylenoxid i “peel-open’-forpackningar. Endast avsedda for engangsbruk. Sterila sévida
férpackningen ar o6ppnad och oskadad. Hall torr och borta fran solljus. Inspektera produkten vid uppackningen for att
sdkerstalla att den inte &r skadad.

INSPEKTION AV PRODUKTEN

Inspektera produkten noggrant visuellt omfattande alla lager av férpackningen (som tillampligt) for att verifiera att det
inte finns ndgon skada fore anvandningen. Inspektera visuellt och bekréfta att den sterila barridrens integritet inte har
komprometterats pa nagot satt.

BRUKSANVISNING
1. Flytta tumspaken pa handtaget till laget "Close” (Stang) for att stdnga korgen och ta bort utdragaren fran dess
forpackning.
2. Inféraren kan placeras sékert i endoskopskyddet pa endoskopet, enligt dnskemal.
3. For sedan forsiktigt in den tillbakadragna utdragaren i endoskopet.
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Arbeta under direkt visualisering medan du lokaliserar stenen och fér fram utdragaren till en position alldeles proximalt
om den. Skjut tumspaken pa handtaget till Iaget "Open” (6ppna) for att placera ut korgen néra stenen och mandvrera
anordningen tills den befinner sig i korgen.

. Nér den &r korrekt placerad ska korgen dras ner runt stenen och tumspaken skjutas till laget "Close” (stang).

. Bibehall stenens position i korgen medan du drar tillbaka endoskopet och korgen.

KASSERING AV PRODUKTEN

Efter forfarandet kan den hér produkten vara kontaminerad av potentiellt infektiésa @mnen med ménskligt ursprung och bor
kasseras i enlighet med institutionens riktlinjer.

REFERENSER

Denna bruksanvisning baseras pa erfarenhet fran ldkare och (eller) litteratur de publicerat. Kontakta din lokala
Cook-aterforséljare for information om tillganglig litteratur.

RAPPORTERING AV ALLVARLIGT TILLBUD

Rapportera alla allvarliga tillbud som intréffat i samband med anvéndningen av denna produkt till Cook Medical, samt till de
behédriga myndigheterna i det land dér produkten anvéndes.

TURKGE

ATLAS WIRE™ TAS EKSTRAKTORU VE CAPTURA® SARMAL TAS EKSTRAKTORU

Tiim talimati dikkatlice okuyun. Verilen bilgilere dogru sekilde uyulmamasi cihazin amaglanan sekilde performans
goster ine veya h y yol agabilir.

o wn

DIKKAT: ABD federal yasalari bu cihazin satisini bir hekim (veya uygun lisansh pratisy veya
yapilacak sekilde sinirlandirmistir.

CiHAZ TANIMI
Atlas Wire™ Tas Ekstraktorii ve Captura® Sarmal Tas Ekstraktorii gesitli Fr biytikltikleri, uzunluklari ve sepet ¢aplarinda mevcut
olan 3 veya 4 telli paslanmaz celik sepetlerdir. Endoskopik kapak ve yerlestirici de dahil edilmistir.

Performans Ozellikleri
« Esnekligi artirmak, skop defleksiyonunu ve irigasyon akisini artirmak icin saft ucundaki malzeme kalinligi azaltildi.
« Tork yanitini artirmak icin paslanmaz celik sarmaldan olusan cihaz i¢ safti.
« Uriintin uzunlugu bdbrekteki hedeflerin yénlendirilmesine ve cikariimasina olanak tanir.
« Kivrilmaya karsi direng icin kilif malzemesine dahil edilen paslanmaz celik 6rgu.
« Ergonomik sap tasarimi, acik ve kapali yonler belirtilerek tek elle kullanim saglar.
« Endoskopun ekstraktor etrafindaki calisma kanalindan sivinin geri akisina direng gostermek icin endoskopik kapak igerir.
« Ekstraktoriin endoskopun ¢alisma kanalina yerlestirilmesine yardimci olmak igin yerlestirici icerir.

Cihaz Uyumlulugu

« 3,2 Fr ekstraktorler minimum i¢ capi 3,6 Fr (1,2 mm) ve maksimum uzunlugu 80 cm olan endoskop ¢alisma
kanallariyla uyumludur.

« 1,7 Fr ve 2,8 Fr ekstraktorler minimum i¢ ¢capi 3,0 Fr (1,0 mm) ve maksimum uzunlugu 80 cm olan endoskop calisma
kanallariyla uyumludur.

« Endoskopik kapak herhangi bir standart disi luer lock tertibatina veya ampul tipi endoskopik tertibata baglanabilir.

« Yerlestirici ucu endoskopik kapakla uyumludur ve ekstraktoriin yerlestiriimesini mtimkdin kilar.

« Bu cihazlar steril salin ve steril su ile uyumludur.
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AE-417115 1,7 115 1,7 cm/4 Tel
AE-428115 2,8 15 1,7 cm/4 Tel
CE-328115 2,8 115 1,0 cm/3 Tel
CE-428115 28 15 1,0 cm/4 Tel
AE-432115 32 115 1,4cm/4Tel
CE-332115 32 115 1,0 cm/3 Tel
CE-432115 g2 115 1,0 cm/4 Tel

Hasta Popiilasyonu

Bu cihazlar, etikette, talimatta ve/veya tanitim materyallerinde belirtiimedigi siirece herhangi bir belirli hedef populasyonda
kullanilmak tizere tasarlanmamistir. Hasta poptlasyonu, cihazin kullanim amacina gére ve vasifli bir doktor (veya uygun
lisansli pratisyen) tarafindan yonlendirildigi sekilde tedavi gerektiren herhangi bir kisiyi icerebilir.

Amaclanan Kullanici
Bu cihazlar, yerel idari ve diizenleyici kilavuz ilkeler uyarinca tibbi proseddrleri (6rn. lisans, nitelikler, kimlik bilgileri)
gergeklestirmek icin uygun yetkiye sahip doktorlar veya saglik pratisyenleri icin tasarlanmistir.

Viicut Dokusuyla Temas
Bu cihazlar Urretra, mesane, Ureterler ve bébrekleri icerebilen idrar yolunu olusturan yapilar ve dokularla etkilesime girer.

Galisma Prensibi

Atlas Wire Tas Ekstraktor, 1,7, 2,8 ve 3,2 Fr caplarinda ve 115 cm uzunlugunda florlanmis etilen propilen saft altinda
paslanmaz celik 6rgii ve poliimid bulunan politetrafloroetilen ¢ekirdekten olusan katmanli bir malzeme safti ile retilir.
Ekstraktorler, maksimum tas retansiyonu icin diiz tel tasarimli dort telli bir yapiya sahiptir. Atlas Wire Tas Ekstraktordi,

4 telli ekstraktor, istege bagh bir endoskopik kapak ve istege bagli bir yerlestiriciden olusur. Atlas Wire Tas Ekstraktord, bir
endoskopun calisma kanalindan idrar yoluna yerlestirilmek tizere tasarlanmustir. Ekstraktér etrafinda, sivi geri akisina direng
gostermek icin Atlas Wire Tas Ekstraktori ile endoskopun ¢alisma kanalina baglanabilen bir endoskopik kapak saglanir.
Ekstraktoriin endoskopik kapaga yerlestirilmesini kolaylastirmak icin kullanilabilecek bir yerlestirici de saglanir. Ekstraktoriin
distal ucunda genis aralikli dort tel iceren biiyiik ampul sekilli bir sepet bulunur. Sepet capi ve tel araligi, daha biiyiik taslarin
veya parcalarin manipilasyonuna izin veren seffaf bir ¢alisma alaninin korunmasina yardimci olur. Sepet, sepetin agilmasini
ve kapatilmasini kolaylastiran bir sap ile kontrol edilir. Sepet, basparmak kolu “AC” yéniinde kaydirilarak acilir ve “KAPAT”
yoniinde kaydirilarak kapatilir. Ekstraktor tasla yan yana veya tastan ileri konumda oldugunda, tasi kapsiillemek icin sepet
acilir ve manipiile edilir. Ardindan sepet, tas icinde kalacak sekilde kapatilabilir ve endoskopla birlikte hastadan cikarilabilir.
Captura Sarmal Tas Ekstraktorleri, 3 ve 4 telli konfigtirasyonlarda paslanmaz celik tellerden tretilir. Sepet, agik konumdayken
10 mm genislikte ve 22 ve 25 mm uzunlukta genisler ve kapali pozisyondayken cihaz capi élctimleri 2,8 ve 3,2 Fridir. Saft,
florlu etilen propilen altinda paslanmaz celik 6rgii ve poliimid bulunan politetrafloroetilen cekirdekten olusan katmanlh
malzemeden (iretilir. Captura Sarmal Tas Ekstraktorleri, Uni-Dex Sap, istege bagli endoskopik kapak ve istege bagl yerlestirici
ile 115 cm uzunluga sahiptir. Captura Sarmal Tas Ekstraktort, bir endoskopun calisma kanalindan idrar yoluna yerlestiriimek
tizere tasarlanmustir. Ekstraktor etrafinda sivi geri akisina direng géstermek icin Captura Sarmal Tas Ekstraktérii ile endoskopun
calisma kanalina baglanabilen bir endoskopik kapak saglanir. Ekstraktoriin endoskopik kapaga yerlestiriimesini kolaylagtirmak
icin kullanilabilecek bir yerlestirici de saglanir. Ekstraktériin distal ucunda (i veya dort telli bir sarmal sepet bulunur. Sepet,
sepetin agilmasini ve kapatiimasini kolaylastiran bir sap ile kontrol edilir. Sepet, basparmak kolu “AC” yoniinde kaydirilarak
acilir ve "KAPAT” yoniinde kaydinlarak kapatilir. Ekstraktor tasla yan yana veya tastan ileri konumda oldugunda, tas
kapstillemek icin sepet agilir ve manipiile edilir. Ardindan sepet, tas icinde kalacak sekilde kapatilabilir ve endoskopla birlikte
hastadan cikarilabilir.
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KULLANIM AMACI
Bu cihazlar, paslanmaz celik tel sepet calistirilarak sistoskopik veya reteroskopik proseddrler sirasinda idrar yolunda
endoskopun calisma kanalindan tas manipiilasyonu ve ¢ikarilmasi iin tasarlanmistir.

CiHAZ VE KLIiNiK FAYDALAR
Taslari bir endoskopun calisma kanali i¢inden idrar yolundan yonlendirmek ve ¢ikarmak.

KULLANIM ENDiKASYONLARI
Bu cihazlar taslarin ekstraksiyonuna (tirolitiyaz) yardimci olmak icin kullanilir.

KONTRENDIKASYONLAR
Kontrendikasyon yoktur.

UYARILAR
« Tek kullanimlik cihazdir ve tekrar kullanim iin tasarlanmamistir. Tekrar isleme alma (tekrar sterilize etme) ve/veya tekrar
kullanma girisimleri kimyasal kontaminasyona, cihazin arizalanmasina ve/veya hastalik bulasmasina yol acabilir.
« Steril ambalaj hasarliysa veya kullanmadan 6nce yanlislikla acilirsa cihazi kullanmayin.
« Bu cihazlar, bu talimatin cihaz uyumlulugu béliimiinde bulunan tabloya gére maksimum sepet caplarindan daha biiyiik
olmayan taslarin ¢ikarilmasi icin tasarlanmistir.

ONLEMLER
« Bu cihaz iletkendir. Elektrikli aletlerle temastan kaginin.
« Tepsiden/tutucudan ¢ikarmadan 6nce cihazi kilifa sarin.
« Kullanici, tirolojik endoskopik cerrahiye asina ve bu konuda deneyimli olmalidir.
« Tasin anatomiden ¢ikarilamayacak kadar biiyiik olmadigindan emin olmak icin alet yerine yerlestirmeden énce
tasi degerlendirin.
« Tasi cikarmaya calisirken direncle karsilasilirsa tasi serbest birakin. Cihaza asiri glic uygulamayin.

« = Etiketteki bu sembol, cihazin, tireme igin toksik ve kanserojen (Sinif 1B) bir madde olan kobalti (Co) a/a %0,1'in
tizerinde bir seviyede icerdigini gosterir. Bununla birlikte, cihaz, mevcut bilimsel kanitlara gére artan kanser riskine veya
advers tireme etkisine neden olmayan kobalt iceren bir paslanmaz celik alasimi icerir.

POTANSIYEL ADVERS OLAYLAR

« Agn

- Ates

« Bulanti

« Derin vendz tromboz

« Doku, organ veya yapi hasari 6rn. arteriyovenoz fistil, yanlis yol, infundibular stenoz, plevral yaralanma, psédoanevrizma,
renal toplama sistemi hasari, segici arteriyel embolizasyon, cevredeki organlar/doku hasari, idrar fistli

« Enfeksiyon 6rn. bakteriyemi, bakteritiri, peri-renal apse, pndmoni, piyelonefrit, sepsis, idrar yolu enfeksiyonu

« Enflamasyon &rn. sistemik enflamatuar yanit sendromu

« Hipotansiyon

- Hipotermi

« idrar yolu sorunlari, érn. disiri, ekstrarenal tas yer degistirmesi, sivi toplanmasi, hidronefroz, steinstrasse, idrar sikligi, Griner
sizinti, Uriner retansiyon, Uriner aciliyet

« Kanama 6rn. hematom, hematiiri, hemoraji

- Olim

« Pulmoner emboli
« Sivi asirt yiklenmesi

« Ureteral hasar rn. tireteral aviilsiyon, treteral mukoza hasar, lreteral mukoza yirtigi, tireteral obstriiksiyon, iireteral
perforasyon, treteral strikttr
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SAGLANMA SEKLI

Soyularak agilan ambalajlarda etilen oksit gaziyla sterilize edilmis olarak saglanir. Tek seferlik kullanim icin amaglanmistir.
Ambalaji agilmamis ve hasarsiz oldugu stirece sterildir. Kuru tutun ve giines 1sigina maruz birakmayin. Hasarsiz oldugundan
emin olmak iin Griinli ambalajdan ¢ikardiktan sonra inceleyin.

CiHAZIN iNCELENMESi

Kullanmadan énce herhangi bir hasar olmadigini dogrulamak amaciyla ambalajin tim katmanlari dahil (gegerli oldugu
tizere) cihazi detayli bir sekilde gorsel olarak inceleyin. Steril bariyeri gérsel olarak inceleyin ve biitiinligtintin hicbir sekilde
bozulmadigini dogrulayin.

KULLANMA TALIMATI

Sepeti kapatmak ve ekstraktorii ambalajindan ¢ikarmak icin saptaki basparmak kolunu “Kapat” konumuna getirin.

2. Yerlestirici, istendigi sekilde endoskop tizerindeki endoskopik kapaga guvenli bir sekilde yerlestirilebilir.

3. Ardindan geri gekilmis ekstraktorii skopa dikkatlice yerlestirin.

4. Dogrudan gériintiileme altinda tasin yerini belirleyin ve ekstraktorii hemen proksimalinde bir konuma ilerletin. Sepeti
tas yakininda yerlestirmek icin saptaki basparmak kolunu “Acik” konuma kaydirin ve sepet icine girene kadar cihaza
manevra yaptirin.

5. Dogru bir sekilde konumlandirildiktan sonra sepeti tas etrafinda asagi ¢ekin ve basparmak kolunu “Kapat”
konumuna kaydirin.

6. Tasin sepet icindeki konumunu koruyarak skopu ve sepeti geri ¢ekin.

CiHAZLARIN BERTARAFI

islemden sonra bu cihaz, insan kékenli olasi enfeksiyéz maddelerle kontamine olmus olabilir ve kurumun kilavuz ilkeleri
uyarinca bertaraf edilmelidir.

REFERANSLAR

Bu kullanma talimati, doktorlarin deneyimlerini ve/veya yayimlanmis literattirtinii temel alir. Mevcut literatir konusunda bilgi
icin yerel Cook satis temsilcinize bagvurun.

CiDDIi OLAY BiLDiRiMmi

Cihazla ilgili herhangi bir ciddi olay meydana gelirse, bu olay Cook Medical firmasina ve ayrica cihazin kullanildigr tilkedeki
yetkili makama bildirilmelidir.
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Australian Sponsor

Single Sterile Barrier System

BG EagvHuyHa ctepunHa 6apvepHa cuctema « €S Systém jednoduché sterilni bariéry « DA Enkelt

sterilt barrieresystem « DE Einfaches Sterilbarrieresystem « EL Mové c0oTtnua oTeipou @paypou «

ES Sistema de barrera estéril individual « ET Uhekordne steriilne kaitsemeetod « Fl Yksinkertainen
steriilisuojausjérjestelma « FR Systéme de barriére stérile simple « HR Sustav jednostruke sterilne

barijere « HU Egyszeres sterilgat-rendszer « IT Sistema a barriera sterile singola « LT Viengubo sterilaus
barjero sistema « LV Vienas sterilas barjeras sistéma « NL Systeem met enkele steriele barriére « NO System
med én steril barriere « PL Pojedynczy system bariery sterylnej « PT Sistema de barreira tnica estéril «

RO Sistem de bariera sterila unica « SK Systém jednej sterilnej bariéry « SL Enojni sterilni pregradni

sistem « SV Enkelt sterilbarridrsystem « TR Tekli Steril Bariyer Sistemi

Medical Device

BG MeauuuHcko usgienue « CS Zdravotnicky prostiedek « DA Medicinsk udstyr « DE Medizinprodukt «

EL latpotexvoloyiko mpoiov « ES Producto sanitario « ET Meditsiiniseade « FI Ladkinnéllinen laite «

FR Dispositif médical - HR Medicinski proizvod « HU Orvostechnikai eszkéz « IT Dispositivo medico «

LT Medicinos priemoné « LV Mediciniska ierice « NL Medisch hulpmiddel - NO Medisinsk utstyr « PL Wyréb
medyczny « PT Dispositivo médico « RO Dispozitiv medical - SK Zdravotnicka pomdcka « SL Medicinski
pripomocek « SV Medicinteknisk produkt « TR Tibbi Cihaz

Do not use if package is damaged and consult instructions for use
BG ,Ela He Ce 13rno/3Ba, ako OnakoBKaTa e nospeeHa v ja ce Hanpaswn KOHCyNTauna C UHCTpyKuyunte

3a ynotpeb6a - CS Nepouzivejte, pokud je obal poskozeny, a prostudujte si navod k pouziti - DA Brug
ikke, hvis emballagen er beskadiget. Se brugsanvisningen - DE Nicht verwenden, wenn die Verpackung
beschadigt ist, und Gebrauchsanweisung beachten « EL Mn xpnoipomoleite €Gv n cuokevaaoia £xet
urnooTei {nuid Kat cupBouleuTeite Tic 0dnyieg xpriong « ES No utilizar si el envase esta dafado y consultar
las instrucciones de uso - ET Arge kasutage kahjustatud pakendi korral ja tutvuge kasutusjuhendiga «

FI Ei saa kéyttaa, jos pakkaus on vahingoittunut, ja perehdy kédyttéohjeisiin « FR Ne pas utiliser si
'emballage est endommagé et consulter le mode d’emploi - HR Nemojte upotrebljavati ako je ambalaza
ostecena te procitajte upute za uporabu « HU Ne hasznilja, ha a csomagolas sérilt, és olvassa el

a hasznalati utasitast « IT Non usare se la confezione & danneggiata e consultare le istruzioni per I'uso «
LT Nenaudoti, jei pakuoté pazeista, ir zilréti naudojimo instrukcija « LV Nelietot, ja iepakojums ir bojats,
un skatit lieto3anas instrukciju « NL Niet gebruiken als de verpakking is beschadigd en raadpleeg de
gebruiksaanwijzing - NO Skal ikke brukes dersom pakningen er skadet; se bruksanvisningen « PL Nie
uzywac, jezeli opakowanie zostato uszkodzone; sprawdzi¢ w instrukcji uzycia « PT Néo utilizar caso a
embalagem esteja danificada e consultar as instrugoes de utilizagao « RO A nu se utiliza daca ambalajul
este deteriorat si a se consulta instructiunile de utilizare - SK Ak je balenie poskodené, nepouzivajte

a pretitajte si ndvod na poutzitie - SL Ce je embalaza poskodovana, pripomocka ne uporabite, glejte
navodila za uporabo « SV Anvénd den inte om férpackningen ar skadad och las bruksanvisningen «

TR Ambalaj hasarliysa kullanmayin ve kullanma talimatina bagvurun

Australian Sponsor

BG Bb3noxuten 3a Asctpanua - CS Australsky zadavatel - DA Australsk sponsor « DE Australischer
Sponsor « EL Xopnydg yia Tnv AuoTpalia « ES Patrocinador australiano « ET Austraalia sponsor «

Fl Australialainen rahoittaja « FR Partenaire australien « HR Australski narucitelj - HU Ausztraliai
partner « IT Sponsor australiano « LT Australijos uzsakovas « LV Australijas sponsors « NL Australische
opdrachtgever - NO Australsk sponsor « PL Sponsor australijski « PT Promotor australiano «

RO Sponsor australian - SK Zadavatel z Australie - SL Avstralski sponzor « SV Australisk sponsor «

TR Avustralya Sponsoru



Contains the hazardous substance cobalt

BG Cbabpa onacHoTo BewecTBo kobanT « CS Obsahuje nebezpecénou latku kobalt «

DA Indeholder det skadelige stof kobolt « DE Enthélt den Gefahrstoff Kobalt « EL Mepiéxet v
emkivduvn oucia koBaktio « ES Contiene la sustancia peligrosa cobalto « ET Sisaldab ohtlikku
ainet koobaltit - Fl Sisaltad vaarallista ainetta, kobolttia « FR Contient une substance dangereuse,
le cobalt - HR Sadrzi opasnu tvar kobalt - HU Veszélyes anyagot, név szerint kobaltot tartalmaz «
IT Contiene la sostanza pericolosa cobalto « LT Sudétyje yra pavojingosios medziagos kobalto «
LV Satur bistamu vielu kobaltu « NL Bevat de gevaarlijke stof kobalt «

NO Inneholder det farlige stoffet kobolt - PL Zawiera substancje niebezpieczna: kobalt «

PT Contém a substancia perigosa cobalto « RO Contine substanta periculoasa cobalt «

SK Obsahuje nebezpecnu latku kobalt « SL Vsebuje nevarno snov kobalt « SV Innehéller det farliga
amnet kobolt - TR Tehlikeli madde kobalt icerir

Importer

BG BHocuTen - €S Dovozce « DA Importer « DE Importeur « EL Eloaywyéag « ES Importador «
ET Importija - Fl Maahantuoja « FR Importateur « HR Uvoznik « HU Importér « IT Importatore «
LT Importuotojas « LV Importer « NL Importeur « NO Importer « PL Importer « PT Importador «
RO Importator - SK Dovozca  SL Uvoznik « SV Importér - TR ithalatci
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Cook Incorporated Cook Medical Europe Ltd
750 Daniels Way 0'Halloran Road
Bloomington, IN 47404 National Technology Park
USA Limerick, Ireland

Australian Sponsor

2025-01 William A. Cook Australia Pty Ltd
T_ACSE-M_REVO 95 Brandl St
cookmedical.com Eight Mile Plains QLD 4113
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