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ENGLISH

NCOMPASS® NITINOL STONE EXTRACTORS

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

DEVICE DESCRIPTION

The NCompass Nitinol Stone Extractor is a nitinol basket with an outer sheath
diameter of 2.4 French and a 1.5 cm basket diameter when fully expanded.
The tipped basket is used under fluoroscopic guidance; the tipless basket is
used for procedures utilizing a choledochoscope.

INTENDED USE

The NCompass Nitinol Stone Extractors are intended for extraction of stones
or debris during biliary surgical procedures.

CONTRAINDICATIONS
This device is not intended for use within Endoscopic Retrograde Cholangio-
Pancreatography (ERCP) procedures.

WARNINGS
« This device can conduct electrical current. Avoid contact with any
electrified instrument.
« The device is designed for the removal of stones and debris no larger than
0.8 cm in diameter.

PRECAUTIONS

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

« Enclose the basket in the sheath before removing the device from the
holder.

« Pulling on the sheath while advancing or retracting the basket may
damage the device, rendering it inoperable.

« If resistance is encountered while attempting to remove a stone or other
debris, release the object. Excessive force could result in device damage,
such as the inability to open/close device and basket separation.

« The tipped NCompass 3 wire Nitinol Stone Extractor is designed to be used
under fluoroscopic guidance. The use of the tipped extractor with a scope
could damage the scope.

« This product is intended for use by physicians trained and experienced in
laparoscopic common duct exploration (LCDE) and/or laparotomy with
open common bile duct exploration (OCDE). Standard techniques should
be employed.

« The potential effects of phthalates on pregnant/nursing women or
children have not been fully characterized and there may be concern for
reproductive and developmental effects.

POTENTIAL ADVERSE EVENTS
« Bleeding
« Ductal perforation
« Stone impaction

INSTRUCTIONS FOR USE

NOTE: This device is designed to remove stones no larger than 0.8 cm in
diameter.

. Remove the stone extractor from its outer package and move the thumb
tab on the handle to the “Close” position to close the basket.

Insert the stone extractor either through the working channel of the
choledochoscope or a lumen of an ancillary device used to access the bile
duct (for example, a cholangiography catheter or dilation balloon with a
working channel of 2.4 French or greater).

NOTE: The provided Tuohy-Borst adapter, featuring a distal Luer lock
connector, may be attached to the proximal end of the ancillary device
prior to the insertion of the stone extractor, if desired.

. Advance the stone extractor into the duct and position the distal end
beyond the stone or debris.

NOTE: Under fluoroscopic monitoring, the tip of the tipped stone
extractor (C-NTSE-2.4-115-NC3) may be visualized.

After confirming that the extractor is positioned alongside or beyond

the stone/debris, open the basket by sliding the thumb tab to the “Open”
position.

Maneuver and manipulate the open basket to capture the stone or debris.
Once captured, slowly transition the thumb tab toward the “Close”
position to secure the stone or debris.

Maintain pressure on the thumb tab of the handle to hold the stone or
debris in place. Slowly retract the stone extractor and the ancillary device
(or scope if utilized) together to facilitate the immediate removal of object
from the tract.

NOTE: The provided Tuohy-Borst adapter may be tightened once the
stone is captured to secure the position of the stone extractor during
removal. This adapter will not lock the basket on the stone or debris, but
will secure the position of the sheath relative to the ancillary device.
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NOTE: Do not use excessive force on the handle. Doing so may result in
damage to the device, including but not limited to, basket separation or
inability to open/close device.

8. If multiple passes are needed to collect multiple stones, repeat steps 2-7
to remove each stone individually. To avoid impaction, begin with the
stone most proximal to the operator.

HOW SUPPLIED

Supplied sterilized by ethylene oxide gas in peel-open packages. Intended
for one-time use. Sterile if package is unopened and undamaged. Do not use
the product if there is doubt as to whether the product is sterile. Store in a
dark, dry, cool place. Avoid extended exposure to light. Upon removal from
package, inspect the product to ensure no damage has occurred.

REFERENCES

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

NCOMPASS® STENEKSTRAKTORER AF NITINOL

FORSIGTIG: I henhold til amerikansk lovgivning ma dette produkt
kun szelges af en laege (eller autoriseret behandler) eller pa en laeges
bestilling.

BESKRIVELSE AF PRODUKTET

NCompass stenekstraktor af nitinol er en nitinolkurv med en udvendig
sheathdiameter pé 2,4 Fr og en 1,5 cm kurvediameter, nar kurven er udvidet
helt. Kurven med spids bruges under gennemlysning. Kurven uden spids
bruges til procedurer, hvor et koledokoskop anvendes.

TILSIGTET ANVENDELSE
NCompass stenekstraktorer af nitinol er beregnet til ekstraktion af sten eller
veevsrester i forbindelse med kirurgiske galdeprocedurer.

KONTRAINDIKATIONER

Enheden er ikke beregnet til brug i ERCP-undersegelser (Endoskopisk
Retrograd Cholangio Pancreaticografi).

ADVARSLER
« Enheden kan vaere stramledende. Undga kontakt med andre elektriske
instrumenter.
« Enheden er beregnet til at fjerne sten og veevsrester, hvis storrelse ikke
overstiger en diameter pé 0,8 cm.

FORHOLDSREGLER

« Se etiketten pa pakningen vedrerende pakraevet minimumskanalsterrelse
for denne enhed.

« Anbring kurven i sheathen, inden produktet tages ud af holderen.

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

« Hvis der maerkes modstand under forseg pé at fjerne en sten eller andre
vaevsrester, skal objektet slippes. For stor kraft kan resultere i beskadigelse
af enheden, sésom manglende evne til at abne/lukke enheden samt
losrivelse af kurven.

« NCompass stenekstraktor af nitinol med spids og 3 wirer er beregnet
til brug under gennemlysning. Anvendelse af ekstraktoren med spids
sammen med et endoskop kan beskadige endoskopet.

« Produktet er beregnet til brug af leeger med uddannelse og erfaring
i laparoskopisk galdegangseksploration og/eller laparotomi med
koledokotomi. Standardmetoder skal anvendes.

« Den potentielle virkning af phthalater pa gravide/ammende kvinder eller
bern er ikke undersegt til fulde, og der kan veere risiko for virkninger pa
reproduktion og udvikling.

POTENTIELLE KOMPLIKATIONER
« Bledning
- Duktal perforation
« Indkilede sten

BRUGSANVISNING
BEMARK: Enheden er beregnet til at fjerne sten, hvis diameter ikke overstiger
0,8 cm.

1. Tag stenekstraktoren ud af den ydre pakning, og flyt tommelgrebet pa
handtaget til “Close” (lukket) position, sa kurven lukkes.
Indfer stenekstraktoren enten gennem koledokoskopets arbejdskanal
eller gennem lumenet pa hjaelpeudstyr, der anvendes til at skaffe adgang
til galdegangen (f.eks. et cholangiografikateter eller en dilatationsballon
med en arbejdskanal pé 2,4 Fr eller storre).
BEMARK: Den vedlagte Tuohy-Borst-adapter, som er forsynet med en
distal “Luer Lock”-konnektor, kan monteres i den proksimale ende af
hjeelpeudstyret inden indfering af stenekstraktoren, hvis det gnskes.
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3. For stenekstraktoren ind i galdegangen, og positionér den distale ende
forbi stenen eller vaevsresterne.

BEMZARK: Spidsen af stenekstraktoren med spids (C-NTSE-2.4-115-NC3)
kan visualiseres.

4. Nar det er blevet bekraftet, at ekstraktoren ligger langs med eller forbi
stenen/vaevsresterne, dbnes kurven ved, at tommelgrebet skubbes til
“Open” (dben) position.

5. Bevaeg og manipulér den abne kurv for at indfange stenen eller
vavsresterne.

6. Efter indfangningen fares tommelgrebet langsomt imod “Close” (lukket)
position for at sikre stenen eller vaevsresterne.

7. Oprethold trykket p4 tommelgrebet pa handtaget for at holde stenen

eller vaevsresterne pé plads. Treek langsomt stenekstraktoren og

hjeelpeudstyret (eller endoskopet, hvis et sddant er anvendt) samlet ud for
at lette den umiddelbare fjernelse af objektet fra gangen.

BEMARK: Den vedlagte Tuohy-Borst-adapter kan spaendes efter, at

stenen er indfanget for at sikre positionen af stenekstraktoren under

fjernelsen. Adapteren laser ikke kurven fast pé stenen eller vaevsresterne
men sikrer sheathens position i forhold til hjeelpeudstyret.

BEMARK: Undlad at anvende overdreven kraft pa handtaget. Dette kan

resultere i beskadigelse af enheden, herunder, men ikke begreenset til,

losrivelse af kurven eller manglende evne til at abne/lukke enheden.

Hvis det er nedvendigt at fere kurven frem og tilbage flere gange for at

opsamle flere sten, gentages trin 2-7 for at fjerne hver sten for sig. For

at undga indkilning indledes proceduren med den sten, der ligger mest
proksimalt for operatgren.

LEVERING

Leveres steriliseret med ethylenoxid i peel-open pakninger. Beregnet til
engangsbrug. Steril, hvis pakningen er udbnet eller ubeskadiget. Produktet
ma ikke bruges, hvis der er tvivl om produktets sterilitet. Opbevares markt,
tort og keligt. Undga eksponering for lys i leengere tid. Inspicér produktet efter
udtagning fra pakningen for at sikre, at produktet ikke er beskadiget.

REFERENCER

Denne brugsanvisning er baseret pé leegers erfaring og (eller) legers
publicerede litteratur. Kontakt den lokale salgsrepraesentant for Cook for at fa
yderligere oplysninger.

DEUTSCH

NCOMPASS® NITINOL-STEINENTFERNER

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

I

BESCHREIBUNG DES INSTRUMENTS

Beim NCompass Nitinol-Steinentferner handelt es sich um ein Nitinolkérbchen
mit einem Durchmesser der AuBenhiille von 2,4 Fr und einem
Korbchendurchmesser bei vollstandiger Expansion von 1,5 cm. Das Kérbchen
mit Spitze wird unter Durchleuchtungskontrolle verwendet; das Kérbchen
ohne Spitze wird fiir Verfahren verwendet, bei denen ein Choledochoskop
zum Einsatz kommt.

VERWENDUNGSZWECK

Die NCompass Nitinol-Steinentferner sind zur Extraktion von Steinen oder
Triimmern wahrend eines operativen Eingriffs im Gallengangssystem
bestimmt.

KONTRAINDIKATIONEN
Dieses Instrument ist nicht zur Verwendung bei der endoskopischen
retrograden Cholangiopankreatographie (ERCP) bestimmt.

WARNHINWEISE
« Dieses Instrument ist elektrisch leitfahig. Der Kontakt mit anderen
elektrifizierten Instrumenten ist zu vermeiden.
« Das Instrument ist fiir die Entfernung von Steinen und Trimmern von
maximal 0,8 cm Durchmesser konzipiert.

VORSICHTSMASSNAHMEN

« Die fiir dieses Instrument erforderliche MindestgroBe des Arbeitskanals ist
auf dem Verpackungsetikett angegeben.

« Das Kérbchen vor der Entnahme des Instruments aus dem Halter in die
Schleuse ziehen.

« Durch Ziehen an der Schleuse, wahrend das Kérbchen vorgeschoben
oder zurtickgezogen wird, kann das Instrument beschadigt und
gebrauchsunféhig werden.

- Wenn beim Versuch, einen Stein bzw. andere Triimmer zu entfernen, ein
Widerstand auftritt, ist das Objekt freizugeben. UbermaRiger Kraftaufwand
kann Schaden am Instrument verursachen, z. B. Unfahigkeit zum Offnen/
Schlieen des Instruments und Abtrennung des Kérbchens.



« Der NCompass Nitinol-Steinentferner aus 3 Dréhten mit Spitze ist fiir
die Verwendung unter Durchleuchtungskontrolle konzipiert. Wenn der
Steinentferner mit Spitze zusammen mit einem Endoskop verwendet wird,
kann das Endoskop beschadigt werden.

- Dieses Produkt ist fiir die Verwendung durch Arzte bestimmt,
die in laparoskopischer Choledochusexploration (Laparoscopic
Common Duct Exploration, LCDE) und/oder Laparotomie mit offener
Choledochusexploration (Open Common Duct Exploration, OCDE)
geschult und erfahren sind. Es sind Standardtechniken anzuwenden.

- Die méglichen Wirkungen von Phthalaten auf schwangere bzw. stillende
Frauen sowie Kinder sind nicht vollstandig erforscht. Eventuell sind
Auswirkungen auf Fortpflanzung und Entwicklung zu befiirchten.

MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE
« Blutung
« Gangperforation
« Einklemmung des Steins

ANLEITUNG ZUM GEBRAUCH
HINWEIS: Dieses Instrument ist fur die Entfernung von Steinen von maximal
0,8 cm Durchmesser konzipiert.

1. Den Steinentferner aus seiner Umverpackung nehmen und den am
Griff befindlichen Daumenschieber in die Stellung,,Close” (SchlieBen)
schieben, um das Kérbchen zu schlieen.
Den Steinentferner entweder durch den Arbeitskanal des
Choledochoskops oder ein Lumen einer Hilfskomponente, die
fur den Zugang zum Gallengang verwendet wird (z. B. einen
Cholangiographiekatheter oder Dilatationsballon mit einem Arbeitskanal
von mindestens 2,4 Fr), einfihren.
HINWEIS: Falls gewtlinscht kann der beiliegende Tuohy-Borst-Adapter,
der einen distalen Luer-Lock-Anschluss aufweist, am proximalen Ende
der Hilfskomponente angebracht werden, bevor der Steinentferner
eingefiihrt wird.
. Den Steinentferner in den Gang einfiihren und das distale Ende jenseits
des Steins bzw. Triimmers positionieren.
HINWEIS: Unter Durchleuchtungskontrolle ist die Spitze des
Steinentferners mit Spitze (C-NTSE-2.4-115-NC3) sichtbar.
Bestatigen, dass der Steinentferner neben dem Stein bzw. Trimmer oder
jenseits des Steins bzw. Trimmers positioniert ist, und anschlieBend das
Kérbchen &ffnen, indem der Daumenschieber in die Stellung,,Open”
(Offnen) geschoben wird.
. Das offene Kérbchen mandvrieren und manipulieren, um den Stein bzw.
Triimmer einzufangen.
Nach dem Einfangen den Daumenschieber langsam in die Stellung
.Close” (SchlieBen) bringen, um den Stein bzw. Triimmer zu sichern.
Weiterhin Druck auf den Daumenschieber am Griff austiben, um den Stein
bzw. Trimmer festzuhalten. Den Steinentferner und die Hilfskomponente
(bzw. das Endoskop, sofern verwendet) langsam zusammen zuriickziehen,
um die sofortige Entfernung des Objekts aus dem Gang zu erleichtern.
HINWEIS: Der beiliegende Tuohy-Borst-Adapter kann festgezogen
werden, sobald der Stein eingefangen wurde, um die Position des
Steinentferners wahrend des Riickzugs zu sichern. Dieser Adapter
verriegelt nicht das Kérbchen am Stein bzw. Triimmer, sondern sichert die
Position der Schleuse relativ zur Hilfskomponente.
HINWEIS: Keine tibermaBige Kraft auf den Griff ausiiben. UbermaBiger
Kraftaufwand kann Schaden am Instrument verursachen, insbesondere
Abtrennung des Kérbchens oder Unfahigkeit zum Offnen/SchlieBen des
Instruments.
Falls zum Einfangen mehrerer Steine mehrere Durchgénge erforderlich
sind, die Schritte 2-7 wiederholen, um jeden Stein einzeln zu entfernen.
Um eine Einklemmung zu vermeiden, mit dem am weitesten proximal
zum Operateur gelegenen Stein beginnen.

LIEFERFORM

Produkt mit Ethylenoxid gassterilisiert; in AufreiBverpackungen. Nur fir den
einmaligen Gebrauch. Bei ungedffneter und unbeschadigter Verpackung
steril. Produkt nicht verwenden, falls Zweifel an der Sterilitit bestehen. An
einem dunklen, trockenen, kiihlen Ort lagern. Léngere Lichteinwirkung
vermeiden. Nachdem das Produkt der Verpackung entnommen wurde, auf
Beschédigungen tberprifen.

QUELLEN
Diese Gebrauchsanweisung basiert auf der Erfahrung von Arzten und/

oder auf Fachliteratur. Weitere Informationen erteilt der zustandige Cook
AuBendienstmitarbeiter.
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EAANHNIKA

EZAIFQreiz AlOQN AMO NITINOAH NCOMPASS®

MPOZOXH: H op & jvou iaTwv H.ML.A. TV WA
QAUTHG TNG CUOKEUIG HOVOV OF 1aTpo 1) KATOmV eVTOARG 1aTpou (f and

emayyeApartia vyeiag, o omoiog éxet AGBet Tnv KatdAAnAn adeia).

NEPIFPA®H THZ ZYIKEYHZ

0 e€aywyéag AiBwv andé vitivodn NCompass givat éva kaAdBt vitivolng

He SiapeTpo e€wTepikol Bnkaplol 2,4 Fr kat Siapetpo karabiov 1,5 cm
otav Bpioketat oe mAfjpn EKmTuén. To KaAAdO! pe AKPO XPNOIHOTOLETaL UTTO
akTivookomikn kaBodrynon. To KaAddi xwpig Akpo xpnotpomolEiTal yia
S1adiKacieg oTIG OMOiEC XPnOtpomoLEiTal XoOAnSoXooKoTIO.

XPHZH FIA THN OMOIA NPOOPIZETAI
O1 e€aywyeic NiBwv amé vitivodn NCompass mpoopifovral yia eéaywyn ANibwv i
CUYKPIPHATWY KATA T SIAPKEI XEIPOUPYIKWV EMEUBACEWY TWV XOANQOPWV.

ANTENAEIZEIZ
Autrj n ouokeun Sev mpoopiletat yia xprion o€ S1adIKacieq EVEOOKOMIKIG
mahivépoung xohoayyetomaykpeatoypagiag (EMXM).

NPOEIAOMOIHZEIZ
« AuTr| n cuoKeun givat SuvaTov va eMayel NAEKTPIKO PeVA. ATTOQPUYETE TV
£MAQN) PE OTTOIOSATIOTE EPYAAEIO TTOL TPOPOSOTEITAL E PEVHAL.
« H ouokeun €xel oxeSla0Tel yla TV agaipeon Niwv Kat CUYKPIHPATWY HE
S1apeTpo Oyt peyahutepn amd 0,8 cm.

NPO®YAAZEIX

« AvaTp£ETE OTNV ETIKETA TNG CUOKELATIAG YA TO EAAXIOTO péyeBog kavahioy
TIOU AMAITEITAL YIA AUTHV T OUCKEUN.

« EykAeioTe o KaAab1 aTo OnNKApL TIPLV anod Thv aQaipeon TG CUCKEURG amd
v umodoxn.

« EQv éAEete To Onkapt evd powBeiTe 1y amooUpeTe To KaAabl, evééxetal va
TPOoKANBE( {NMIA OTN CUOKEUT, KABIOTWVTAG TN PN AEITOUPYIKN.

« EQv ouvavTroete avtiotaon evoow mpoomabeite va agaipéoete NiBoug
1} GN\a ouykpippata, ameAeubepwoTe To avTikeidevo. H umepBoAikn
Sovapn Ba pmopovoe va mpokahéoel BAABN 0Tn cuoKeLr, dMwg aduvapia
QAVOiYHATOG/KAEIGINATOG TNG CUOKEUNG Kal SIaXwpIopo Tou Kahabiov.

« O g€aywyéag NiBwv amd vitivodn 3 ouppdatwv NCompass pe GKpo £xel
OxXeSIAOTEL yIa XPrion UTTO aKTIVOoKOTTIKA KaBodrynon. H xprion tou
e€aywyéa peE GKpo o€ oLUVEUAOUO pe XoAnSoxookamio Ba pmopouoe va
mpokaléoel BAGPN oTo evookomio.

« AuTé To TIPOI6Y PoOopPIlETal yia XPrion armd 1[aTPoUG EKMAISEVHEVOUG Kat
TIEMEIPAPEVOUG OE ANATTAPOCKOTIIKY SIEPEVVNON TOU KOWVOU XOAN®OPOoU
mépou (AAKXM) fi/kat AamapoTopia Ue avolkTr Slepehvnon Tou Kovou
XoAn@opou mopou (AAKXI). ©a mpEmel va XpnotuomolouvTal TUTTIKEG
TEXVIKEG.

O1 mBavég emdpacelg Twv POANKWV EVWOEWV O€ £ykuee/Onhalouoeg
yuvaikeg 1 maidid Sev €xouv mpoadloploTel MAPWE Kat evEExeTal va
veioTtatal {ATnHa EMSPACEWV 0TV avamapaywyr Kat oTnv avantuén.

AYNHTIKEZ ANEMIOYMHTEZ ENEPTEIEZ
« Alpoppayia
« Aldtpnon Tou mépou
« Evogrivwon Aiou

OAHTIEZ XPHZHZ

IHMEIQZH: Autr) n GUOKeUN €xel OXESIOOTE yia TV agaipeon Nibwv pe

SlapeTpo oxt peyalutepn amo 0,8 cm.

. Apaipéote tov e€aywyéa AiBwv ano tnv e§wWTeEPIK CUGKELAGIA TOU Kal

HETOAKIVAOTE TNV YAWTTIGa avTixelpa mou umdpxel emavw otn Aapn mpog

B¢on «Close» (KAeiowpo) yia va kheioete 1o kKaldbL.

Elcayayete Tov e€aywyéa NiBwv gite péow Tou kavaAlol epyaciag Tou

XoAndoxookormiou &ite péow evog aulol piag BondNTIKAG CUCKEURG TTOU

Xpnotgormolgitat yia mpdoBacn otov oAnddxo mopo (yia mapddetyua,

KaBeThpag xohayyeloypagiag rj Umardévi SIaoToAAG pe Kavaht epyaociag

2,4 Fr | peyaluTepo).

ZHMEIQZH: O mapexouevog mpooappoyéag Tuohy-Borst, o omoiog

S1abEtel évav EPIPEPIKG GUVOEGHO aoPANiong Luer, pmopei va

mpooapTNBEi aTo £yyUG AKPO TNG BonONTIKIG CUCKEVAG TTPIV o TV

gloaywyn Tou e€aywyéa Aibwy, gav givat emOupNTO.

. MpowBnate Tov e§aywyéa NiBwv vVTog Tou TOPOUL Kal TOTTOBETHOTE TO
TIEPIPEPIKO AKPO TIEPa amd Tov Aibo i Ta cuykpippata.
IHMEIQXH: H amelkovion Tou dkpou Tou aywyéa Aibwv
(C-NTSE-2.4-115-NC3) givat Suvartr} umd akTivOoKOIKY TapakoAoudnon.

. Agou BeBaiwbeite 0TI 0 e€aywy£ag £xel TOMOBETNOE KATA PNKOG 1) TEPQ
and Tov AiBo/ta cuykpiupata, avoi&Te To KaAABL HETAKIVWVTAG TNV
yAwttida avtixelpa mpog ) Béon «Open» (Avotyua).

. EKTENEOTE XEIPIOPOUG HE TO AVOIKTO KAAAO! yla va ouNABeTe Tov Aifo iy
TA CUYKPIpHaTa.

. Me1d T GUANYPN, HETAKIVACTE apyd TNV YAWTTISA avTixelpa Tpog T
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B¢on «Close» (KAeiowpo) yia va acpahioste Tov Aibo 1 Ta ouykpippata.
AlatnpioTe TV Tieon oty yAwTtida avtixelpa e AaBrg yia va
OUYKPATAOETE Tov AiBo 1y Ta CUYKpIppaTa oTn B€on Toug. AQalpEoTe
apyd tov e€aywyéa NiBwv Kat Tn BondnTikh cuokeur (1} To evE0OKOTMIO,
€4V XpNOIUOTIOLEITAI) Yla va SIEUKOAUVETE TNV AUEDCN aPaipETn TOU
QVTIKEIMEVOU a6 TNV 0806,

IHMEIQXH: Metd T oUNNYN, givat Suvatdv va CUOPIEETE ToV
mapexopevo mpooappoyéa Tuohy-Borst, yia va acalioete tn 6¢on tou
e€aywyéa NiBwv Katd T SIdpKela TG aQaipeong. AUTOG 0 IPOCAPHOYEAS
Sev Ba acpahioel 1o KaAdBt eni Tou NiBou 1) Twv CUYKPIMKATWY, aAAG Ba
ao@ahioel Tn B£on Tou BnKaplov oe Oxéan pe TN BondnTIKA CUCKELN.
IHMEIQXH: Mnv aokeite umepBolikry Suvaun otn Aapn. Kati tétolo
umopei va mpokaécel BAGPN otn cuokeun, cupmep\apBavopévwy,
£vOEIKTIKA, Slaxwpiopou Tou kahablov 1 aduvapiag avoiypatoc/
KAEIG{HATOG TNG GUOKEUNG.

Edv anattovvTat moMamég SIEAEVOELS yia T SUANOY TTOM®V Aibwv,
emavaldPete Ta Pripata 2-7 yia va apaip£cete kaBe Aibo Eexwptota. Na
Va amOQUYETE TNV EVOPVWON, EEKIVAOTE pe Tov Nifo mou Bpioketal Mo
£yyUG OTOV XEIPIOTH.

TPOMOX AIAGEZHZ

Mapéxetal anooTelpwpévo pe aépto o&eidio Tou ailbuleviou oe
amokoMoUUEVEG cUOKeUaoieg. Mpoopiletat yia pia povo xprion. Lteipo,
£(POOOV 1 ouokevaoia Sev €xel avolxTei kat Sev éxel umooTei {npid. Mn
XPNOIHOTIOIEITE TO TIPOIOV EQV UTTAPXEL AU@PIBOAIT yIa TN OTEIPOTNTA

Tou. DUNACOETE OE OKOTEWVG, PG Kal 5pO0EPS XWPO. ATTOPEVYETE TV
mapatetapévn ékBeon oTo Pwe. Katd tnv agaipeon amd tn cuokevasia,
EMOEWPNOTE To TPOIOV yia va BeBaiwbeite 6T1 Sev €xel umooTei {npid.

BIBAIOTPA®IA

AuTéG ol 08nyieg xpriong Bacifovtal oTnv epmelpia améd 1ATPOUE f/kat
Snuooteupévn BiBAoypagia Touc. AeuBuvbeite GTov TOMIKG aVTITPOCWITO
mwArjogewv ¢ Cook yla EPIOCOTEPEG TANPOPOPIES.

EXTRACTORES DE CALCULOS DE NITINOL
NCOMPASS®

AVISO: Las leyes federales estadounidenses restringen la venta de este
dispositivo a médicos o por prescripcion facultativa (o a profesionales con
la debida autorizacién).
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DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El extractor de calculos de nitinol NCompass es una cesta de nitinol con

un didmetro de vaina exterior de 2,4 Fry un diametro de cesta de 1,5 cm
cuando esta totalmente expandida. La cesta con punta se utiliza bajo guia
fluoroscdpica; la cesta sin punta se utiliza para procedimientos con ayuda de
un coledoscopio.

INDICACIONES
Los extractores de calculos de nitinol NCompass estan indicados para la
extraccion de célculos o residuos en los procedimientos quirtrgicos biliares.

CONTRAINDICACIONES
Este dispositivo no esté indicado para utilizarse dentro de los procedimientos
de colangiopancreatografia endoscépica retrograda (ERCP).

ADVERTENCIAS
« Este dispositivo es un conductor eléctrico. No permita que entre en
contacto con ninguin instrumento electrificado.
« El dispositivo esta disefiado para la extraccion de calculos y residuos de
didmetro no superior a 0,8 cm.

PRECAUCIONES

« Consulte la etiqueta del envase para conocer el tamafio minimo del canal

requerido para este dispositivo.

« Meta la cesta en la vaina antes de extraer el dispositivo del soporte.
Si se tira de la vaina mientras se hace avanzar o se retrae la cesta, el
dispositivo podria resultar daiado y quedar inutilizable.
- Si nota resistencia al intentar extraer un célculo u otros residuos, suelte el
objeto. La fuerza excesiva podria daiar el dispositivo, por ejemplo, podria
resultar imposible abrirlo y cerrarlo, o la cesta podria separarse.
El extractor de calculos de nitinol de tres alambres con punta NCompass
esta disefiado para utilizarse bajo guia fluoroscépica. El uso del extractor
con punta con un endoscopio podria danar el endoscopio.
« Este producto est4 concebido para que lo utilicen médicos con formacion
y experiencia en exploracion laparoscépica del colédoco (LCDE) y en
laparotomia con exploracion del conducto colédoco (OCDE) mediante
cirugia abierta. Deben emplearse las técnicas habituales.
Los posibles efectos de los ftalatos en mujeres embarazadas o lactantes y
en nifos no se han establecido por completo, y cabe la posibilidad de que
afecten a la funcion reproductora y al desarrollo.
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REACCIONES ADVERSAS POSIBLES
« Hemorragia
- Perforacion ductal
« Impactacion del célculo

INSTRUCCIONES DE USO

NOTA: Este dispositivo estéa disefiado para eliminar calculos de didmetro no
superior a 0,8 cm.

. Extraiga el extractor de célculos de su envase exterior y lleve la pestana
accionada por el pulgar del mango a la posicion «Close» (Cerrada) para
cerrar la cesta.

Inserte el extractor de célculos ya sea a través del canal de trabajo del
coledoscopio o de una luz de un dispositivo auxiliar utilizado para el
acceso al colédoco (por ejemplo, un catéter de colangiografia o un balén
de dilatacion con un canal de trabajo de 2,4 Fr o superior).

NOTA: Si se desea, se puede acoplar el adaptador Tuohy-Borst suministrado,
provisto de un conector Luer Lock distal, al extremo proximal del dispositivo
auxiliar antes de introducir el extractor de calculos.

. Haga avanzar el extractor de célculos en el interior del conducto y situe el
extremo distal mas alla del calculo o residuo.

NOTA: La punta del extractor de calculos con punta (C-NTSE-2.4-115-NC3)
se puede visualizar bajo control fluoroscopico.

Después de confirmar que el extractor estd situado junto a o mas alla del
calculo o residuo, abra la cesta deslizando la pestaiia accionada por el
pulgar a la posicién «Open» (Abierta).

. Maniobre y manipule la cesta abierta para capturar el célculo o residuo.

. Una vez capturado, mueva lentamente la pestaia accionada por el pulgar
hacia la posicion «Close» (Cerrada) para sujetar el calculo o residuo.
Mantenga la presién en la pestafa accionada por el pulgar del mango
para sujetar el célculo o residuo en su lugar. Retraiga lentamente el
extractor de calculos y el dispositivo auxiliar (o el endoscopio si se utilizd)
juntos para facilitar la extraccion inmediata del objeto del conducto.
NOTA: El adaptador Tuohy-Borst suministrado puede apretarse una vez
que el célculo se haya capturado para fijar la posicion del extractor de
calculos durante la extraccion. Este adaptador no bloqueara la cesta
sobre el calculo o residuo, pero fijara la posicion de la vaina en relacion al
dispositivo auxiliar.

NOTA: No aplique demasiada fuerza en el mango. Si lo hace, el dispositivo
podria sufrir dafos, incluido, entre otras cosas, la separacion de la cesta o
la imposibilidad de abrirlo y cerrarlo.

Si es necesario realizar varios pases para capturar varios calculos, repita
los pasos 2 a 7 para extraer cada célculo individualmente. Para evitar la
impactacion, comience con el célculo en posicién mas proximal respecto
del cirujano.

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 esta abierto y no ha sufrido ningun dafo.
No utilice el producto si no esta seguro de que esté estéril. Almacene los
dispositivos en un lugar fresco, seco y oscuro. Evite la exposicion prolongada
ala luz. Tras extraerlo del envase, inspeccione el producto para asegurarse de
que no haya sufrido ningun daio.

REFERENCIAS

Estas instrucciones de uso se basan en la experiencia de médicos y (0) en la
bibliografia publicada por ellos. Para obtener mas informacion, consulte con
su representante local de Cook.

FRANCAIS

EXTRACTEUR DE CALCULS EN NITINOL
NCOMPASS®

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.
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DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Lextracteur de calculs en nitinol NCompass est un panier en nitinol avec un
diamétre de gaine extérieure de 2,4 Fr et un diamétre de panier de 1,5 cm
lorsqu'il est totalement déployé. Le panier avec extrémité est utilisé sous
guidage radioscopique, le panier sans extrémité est utilisé pour les procédures
avec cholédochoscope.

UTILISATION
Les extracteurs de calculs en nitinol NCompass sont destinés a I'extraction de
calculs ou de débris dans le cadre de procédures chirurgicales biliaires.

CONTRE-INDICATIONS
Ce dispositif n'est pas destiné a étre utilisé dans le cadre de procédures de
colangiopancréatographie rétrograde endoscopique (CPRE).
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AVERTISSEMENTS
« Ce dispositif peut conduire du courant électrique. Eviter tout contact avec
un instrument électrifié.
« Le dispositif est congu pour I'extraction de calculs et de débris ne
dépassant pas 0,8 cm de diametre.

MISES EN GARDE

« Consulter Iétiquette de I'emballage pour connaitre le calibre de canal
minimum nécessaire pour ce dispositif.
Rengainer le panier avant de retirer le dispositif du support.
« Ne pas tirer sur la gaine lors de la progression vers 'avant ou du retrait du

panier sous risque d'endommager le dispositif et de le rendre inutilisable.
« En cas de résistance au cours d'une tentative de retrait d'un calcul ou
autre débris, relacher l'objet. Une force excessive pourrait endommager le
dispositif, entrainant par exemple l'incapacité d'ouvrir/fermer le dispositif
ou la désolidarisation du panier.
Lextracteur de calculs en nitinol a 3 fils NCompass a extrémité est congu
pour étre utilisé sous guidage radioscopique. Lutilisation de I'extracteur a
extrémité avec un endoscope pourrait endommager l'endoscope.
Ce produit est destiné a étre utilisé par des médecins formés et
expérimentés en exploration laparoscopique du canal cholédoque et/
ou une laparotomie avec exploration ouverte du canal cholédoque. Le
médecin procédera selon les méthodes classiques.
Les effets potentiels des phtalates chez les femmes enceintes ou allaitantes
ou chez les enfants n‘ont pas été entiérement définis et des effets sur la
reproduction et le développement sont possibles.

EVENEMENTS INDESIRABLES POSSIBLES
« Hémorragie
« Perforation du cholédoque
« Enclavement de calcul

MODE D’EMPLOI
REMARQUE : |e dispositif est congu pour extraire des calculs ne dépassant pas
0,8 cm de diamétre.
1. Retirer I'extracteur de calculs de son emballage externe et mettre la languette
a pouce sur la poignée en position « Close » (Fermé) pour fermer le panier.
. Insérer 'extracteur de calculs soit a travers le canal de travail du
cholédochoscope, soit a travers une lumiére d'un dispositif auxiliaire utilisé
pour accéder au canal biliaire (par exemple, un cathéter de cholangiographie
ou un ballonnet de dilatation avec un canal de travail de 2,4 Fr ou plus).
REMARQUE : I'adaptateur Tuohy-Borst fourni, muni d'un connecteur
Luer lock distal, peut éventuellement étre raccordé a I'extrémité proximale
du dispositif auxiliaire avant l'insertion de I'extracteur de calculs.
Avancer l'extracteur de calculs dans le canal et placer I'extrémité distale
au-dela du calcul ou des débris.
REMARQUE : sous surveillance radioscopique, la pointe de l'extracteur de
calculs a extrémité (C-NTSE-2.4-115-NC3) peut étre visualisée.
Apres avoir vérifié que l'extracteur est positionné le long de ou au-dela du
calcul/du débris, ouvrir le panier en faisant glisser la languette de pouce
jusqu‘a la position « Open » (ouvert).
Manceuvrer et manipuler le panier ouvert pour capturer le calcul ou le débris.
. Une fois la capture effectuée, faire glisser lentement la languette de pouce
vers la position « Close » (fermé) pour enfermer le calcul ou le débris.
Maintenir la pression sur la languette de pouce de la poignée pour
maintenir le calcul ou le débris en place. Retirer lentement I'extracteur de
calculs et le dispositif auxiliaire (ou I'endoscope le cas échéant) ensemble
pour faciliter le retrait immédiat de l'objet du canal.
REMARQUE : I'adaptateur Tuohy-Borst fourni peut étre serré une fois le calcul
capturé pour sécuriser la position de I'extracteur de calculs pendant le retrait.
Cet adaptateur ne verrouillera pas le panier sur le calcul ou le débris, mais
sécurisera la position de la gaine par rapport au dispositif auxiliaire.
REMARQUE : ne pas exercer une force excessive sur la poignée. Cela
risquerait d'endommager le dispositif, entrainant entre autres une
désolidarisation du panier ou une incapacité a ouvrir/fermer le dispositif.
. Si plusieurs passes sont nécessaires pour recueillir plusieurs calculs, répéter
les étapes 2 a 7 pour retirer chaque calcul individuellement. Pour éviter
un enclavement, commencer par le calcul le plus proximal par rapport a
l'opérateur.

PRESENTATION

Produit fourni stérilisé a l'oxyde d'éthyléne, sous emballage déchirable. Produit
destiné a un usage unique. Contenu stérile lorsque 'emballage est scellé
d'origine et intact. En cas de doute sur la stérilité du produit, ne pas I'utiliser.

A conserver a I'abri de la lumiére, dans un endroit frais et sec. Eviter une
exposition prolongée a la lumiére. Lors du retrait de I'emballage, inspecter le
produit afin de s'assurer qu'il est en bon état.

REFERENCES
Le présent mode d'emploi a été rédigé en fonction de I'expérience de

médecins et/ou de publications médicales. Consulter le représentant local de
Cook pour en savoir plus.

N~

w

>

o n

~

®



ITALIANO

ESTRATTORI DI CALCOLI IN NITINOL NCOMPASS®

ATTENZIONE - Le leggi federali degli Stati Uniti d’America limitano la
vendita del presente dispositivo a medici, a personale autorizzato o a
operatori sanitari abilitati.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Lestrattore di calcoli in nitinol NCompass & un cestello in nitinol con diametro
della guaina esterna di 2,4 Fr e diametro del cestello totalmente espanso
paria 1,5 cm. Il cestello con punta viene utilizzato sotto guida fluoroscopica;
quello senza punta viene utilizzato per procedure con coledocoscopio.

USO PREVISTO

Gli estrattori di calcoli in nitinol NCompass sono indicati per l'estrazione di
calcoli o residui nel corso di procedure chirurgiche biliari.

CONTROINDICAZIONI

Il presente dispositivo non & indicato per I'uso nell'ambito di procedure di
colangiopancreatografia retrograda per via endoscopica (ERCP).

AVVERTENZE
« Il presente dispositivo & un conduttore di corrente elettrica. Evitare il
contatto con qualsiasi strumento sotto tensione.
« Il dispositivo & previsto per la rimozione di calcoli e residui di diametro non
superiore a 0,8 cm.

PRECAUZIONI

« Per informazioni sul diametro minimo del canale operativo dell’endoscopio

necessario per questo dispositivo, consultare I'etichetta della confezione.
« Prima di rimuovere il dispositivo dal supporto, inserire il cestello nella
guaina.

« Tirando la guaina durante I'avanzamento o il ritiro del cestello si rischia di
danneggiare il dispositivo, rendendolo inutilizzabile.
Se si dovesse percepire resistenza durante la rimozione di un calcolo o
altro residuo, rilasciare 'oggetto in questione. Lapplicazione di una forza
eccessiva potrebbe danneggiare il dispositivo causando, ad esempio,
l'impossibilita di aprire/chiudere il dispositivo o di separare il cestello.
Lestrattore di calcoli in nitinol NCompass a 3 fili con punta & previsto per
I'uso sotto guida fluoroscopica. L'uso dell'estrattore con punta assieme a un
endoscopio potrebbe danneggiare quest’ultimo.
Questo prodotto & previsto per 'uso da parte di medici competenti
ed esperti in esplorazione laparoscopica del coledoco (LCDE) e/o in
laparotomia con esplorazione a cielo aperto del coledoco (OCDE). L'uso di
questo prodotto prevede l'impiego di tecniche standard.
| potenziali effetti degli ftalati sulle donne in gravidanza/allattamento o
sui bambini non sono stati esaurientemente caratterizzati e vanno quindi
considerati con cautela per quanto riguarda gli effetti sulla riproduzione
e lo sviluppo.

POSSIBILI EVENTI AVVERSI
« Sanguinamento
« Perforazione duttale
« Ostruzione ad opera del calcolo

ISTRUZIONI PER L'USO

NOTA - Il presente dispositivo & previsto per I'asportazione di calcoli di
diametro non superiore a 0,8 cm.

. Togliere l'estrattore di calcoli dalla sua confezione esterna e spostare

la levetta per il pollice posta sullimpugnatura sulla posizione “Close”
(Chiuso) in modo da chiudere il cestello.

Inserire |'estrattore di calcoli nel canale operativo del coledocoscopio
oppure nel lume di un dispositivo ausiliario utilizzato per 'accesso al
coledoco (ad esempio, un catetere per colangiografia o un palloncino
dilatatore con un canale operativo di 2,4 Fr o pil).

NOTA - Se lo si desidera, & possibile collegare I'adattatore Tuohy-Borst fornito
in dotazione, con connettore distale Luer Lock, all'estremita prossimale del
dispositivo ausiliario prima dell'inserimento dell'estrattore di calcoli.

. Fare avanzare l'estrattore di calcoli nel dotto e posizionare I'estremita
distale oltre il calcolo o residuo.

NOTA - La punta dell'estrattore di calcoli con punta (C-NTSE-2.4-115-NC3)
pud essere visualizzata sotto monitoraggio fluoroscopico.

Una volta confermato che I'estrattore si trova in corrispondenza o oltre il
calcolo/residuo, aprire il cestello facendo scorrere la levetta per il pollice
verso la posizione “Open” (Aperto).

. Manovrare e manipolare il cestello aperto per catturare il calcolo o residuo.
Una volta effettuata la cattura, spostare lentamente la levetta per il pollice
verso la posizione “Close” (Chiuso) per bloccare il calcolo o residuo.
Mantenere la pressione sulla levetta per il pollice dellimpugnatura al fine
di bloccare il calcolo o residuo in posizione. Ritirare lentamente insieme
I'estrattore di calcoli e il dispositivo ausiliario (o I'endoscopio, se utilizzato),
per facilitare I'immediata rimozione dell'oggetto dal dotto.
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NOTA - L'adattatore Tuohy-Borst fornito in dotazione puo essere

serrato dopo aver catturato il calcolo, in modo da bloccare la posizione
dell'estrattore di calcoli durante la rimozione. Questo adattatore non
blocchera il cestello sul calcolo o residuo, ma manterra la posizione della
guaina rispetto al dispositivo ausiliario.

NOTA - Non applicare una forza eccessiva sull'impugnatura. Cid potrebbe
danneggiare il dispositivo, ad esempio impedendo la separazione del
cestello o |'apertura/chiusura del dispositivo.

Qualora fossero necessari piti passaggi per asportare diversi calcoli,
ripetere i punti da 2 a 7 per rimuovere individualmente ogni calcolo.

Per evitare l'ostruzione ad opera dei calcoli, iniziare con il calcolo piu
prossimale rispetto all'operatore.

CONFEZIONAMENTO

Il prodotto é sterilizzato mediante ossido di etilene ed & fornito in confezione
con apertura a strappo. Esclusivamente monouso. Il prodotto é sterile se la
sua confezione é chiusa e integra. Non utilizzare il prodotto in caso di dubbi
sulla sua sterilita. Conservare in luogo fresco e asciutto, al riparo dalla luce.
Evitare l'esposizione prolungata alla luce. Dopo l'estrazione dalla confezione,
esaminare il prodotto per accertarsi che non abbia subito danni.

BIBLIOGRAFIA

Le presenti istruzioni per I'uso sono basate sull'esperienza di medici e/o
sulle loro pubblicazioni specialistiche. Per ulteriori informazioni, rivolgersi al
rappresentante Cook di zona.

NEDERLANDS

NCOMPASS® NITINOL STEENEXTRACTORS

LET OP: Volgens de federale wetgevmg van de Verenigde Staten mag dit
Ipmiddel uif kocht door of in opdracht van een
arts (of een zorgverlener met de juiste bevoegdheid).

I

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

De NCompass nitinol steenextractor is een basket van nitinol. De
buitendiameter van de sheath is 2,4 Fr en de diameter van de volledig
ontplooide basket is 1,5 cm. De basket met tip wordt gebruikt onder
rontgendoorlichting; de basket zonder tip wordt gebruikt bij procedures
waarbij een choledochoscoop wordt gebruikt.

BEOOGD GEBRUIK

De NCompass nitinol steenextractors zijn bestemd voor de extractie van
stenen of débris tijdens galwegoperaties.

CONTRA-INDICATIES

Dit hulpmiddel is niet bestemd voor gebruik bij ERCP-procedures
(endoscopische retrograde cholangiopancreaticografie).

WAARSCHUWINGEN
« Dit hulpmiddel kan elektrische stroom geleiden. Vermijd ieder contact met
onder stroom staande instrumenten.
« Het hulpmiddel is bestemd voor het verwijderen van stenen en débris met
een diameter van maximaal 0,8 cm.

VOORZORGSMAATREGELEN

- Raadpleeg het etiket op de verpakking voor de minimale
werkkanaaldiameter die voor dit hulpmiddel vereist is.
Zorg dat de sheath om de basket zit alvorens het hulpmiddel uit de
houder te halen.
Als tijdens het opvoeren of terugtrekken van de basket aan de sheath
wordt getrokken, kan het hulpmiddel beschadigd raken en daardoor
onbruikbaar worden.
Als bij de poging een steen of ander débris te verwijderen weerstand
wordt ondervonden, moet het voorwerp worden losgelaten. Door
overmatige kracht kan het hulpmiddel beschadigd raken; het kan
bijvoorbeeld niet meer worden geopend of gesloten of de basket raakt los.
« De NCompass 3-draadse nitinol steenextractor met tip is ontworpen voor
gebruik onder rontgendoorlichting. Gebruik van de extractor met tip in
combinatie met een scoop kan tot beschadiging van de scoop leiden.
Dit product is bedoeld voor gebruik door artsen met een opleiding in
en ervaring met laparoscopische choledochusexploratie (LCBDE) en/
of laparotomie met open choledochusexploratie (OCBDE). Er moeten
standaardtechnieken worden toegepast.
De potentiéle effecten van ftalaten op zwangere vrouwen, vrouwen die
borstvoeding geven, of kinderen zijn niet volledig bekend en effecten op
voortplanting en ontwikkeling kunnen reden tot zorg zijn.

MOGELIJKE ONGEWENSTE VOORVALLEN
« Bloeding

« Perforatie van galgang
- Steenimpactie



GEBRUIKSAANWUZING

NB: Dit hulpmiddel is bestemd voor het verwijderen van stenen met een
diameter van maximaal 0,8 cm.

. Verwijder de steenextractor uit de buitenverpakking en schuif het
duimlipje op de handgreep in de stand ‘Close’ (sluiten) om de basket te
sluiten.

Breng de steenextractor in via het werkkanaal van de choledochoscoop
of via het lumen van een bijkomstig hulpmiddel waarmee toegang tot
de galgang is verkregen (bijvoorbeeld een cholangiografiekatheter of
dilatatieballon met een werkkanaal van 2,4 Fr of meer).

NB: Desgewenst kan de meegeleverde Tuohy-Borst-adapter met distale
Luerlock-connector aan het proximale uiteinde van het bijkomstige
hulpmiddel worden bevestigd voordat de steenextractor wordt
ingebracht.

. Voer de steenextractor op in de galgang en positioneer het distale
uiteinde voorbij de steen of het débris.

NB: De tip van de steenextractor met tip (C-NTSE-2.4-115-NC3) kan onder
fluoroscopische controle worden gevisualiseerd.

Nadat u hebt bevestigd dat de extractor zich naast of voorbij de steen
of het débris bevindt, opent u de basket door het duimlipje in de stand
‘Open’ (openen) te schuiven.

. Manoeuvreer en manipuleer de open basket om de steen of het débris
te vangen.

Schuif het duimlipje vervolgens langzaam naar de stand ‘Close’ (sluiten)
om de steen of het débris vast te houden.

Blijf druk uitoefenen op het duimlipje van de handgreep om de steen
of het débris op zijn plaats te houden. Trek de steenextractor en het
bijkomstige hulpmiddel (of de scoop, indien gebruikt) samen langzaam
terug om het voorwerp onmiddellijk gemakkelijk uit de galwegen te
kunnen verwijderen.

NB: Zodra de steen is gevangen, kan de meegeleverde Tuohy-Borst-
adapter worden vastgedraaid om de steenextractor tijdens het
verwijderen op zijn plaats te houden. Met deze adapter wordt de basket
niet om de steen of het débris heen vergrendeld, maar wordt de sheath
ten opzichte van het bijkomstige hulpmiddel op zijn plaats gehouden.
NB: Oefen geen overmatige kracht uit op de handgreep. Dit zou anders
tot beschadiging van het hulpmiddel kunnen leiden; de basket kan
bijvoorbeeld losraken of het hulpmiddel kan niet meer worden geopend
of gesloten.

Als er meerdere passages nodig zijn om meerdere stenen te verzamelen,
herhaalt u stap 2-7 om elke steen afzonderlijk te verwijderen. Begin met
de steen het meest proximaal ten opzichte van de gebruiker.

WUJZE 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. Gebruik het product
niet als er twijfel bestaat over de steriliteit van het product. Donker, droog
en koel bewaren. Vermijd langdurige blootstelling aan licht. Inspecteer het
product nadat het uit de verpakking is genomen om er zeker van te zijn dat
het niet beschadigd is.

LITERATUUR

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

NCOMPASS® STENEKSTRAKTORER AV NITINOL

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

NCompass stenekstraktor av nitinol er en nitinolkurv med ytre hylsediameter
pa 2,4 Fr og en kurvdiameter pa 1,5 cm nar den er fullstendig ekspandert.
Kurven med spiss brukes under gjennomlysning. Kurven uten spiss brukes til
prosedyrer der det benyttes et koledokoskop.

TILTENKT BRUK

NCompass stenekstraktorer av nitinol er beregnet for uttrekking av stener eller
avfall under kirurgiske prosedyrer i gallegangen.

KONTRAINDIKASJONER

Denne anordningen er ikke beregnet for bruk i prosedyrer for endoskopisk
retrograd kolangiopankreatikografi (ERCP).

ADVARSLER

« Denne anordningen kan lede elektrisk stram. Unngé kontakt med noe
elektrifisert instrument.

« Anordningen er laget for fjerning av stener og avfall som ikke er storre enn
0,8 cm i diameter.

13



FORHOLDSREGLER
« Se produktetiketten pa pakningen for & finne den minste kanalsterrelsen
som behgves for denne anordningen.
Omgi kurven i hylsen for anordningen fjernes fra holderen.
Hvis det trekkes i hylsen mens kurven feres frem eller trekkes tilbake, kan
anordningen bli skadet og gjeres ubrukelig.
Hvis du kjenner motstand mens du forsgker & fierne en sten eller annet
avfall, ma du slippe objektet. Overdreven kraft kan fore til at anordningen
blir skadet, slik at anordningen ikke kan &pnes/lukkes og kurven separeres.
« NCompass stenekstraktor av nitinol med tre ledninger og spiss er utformet
for bruk under gjennomlysning. Bruk av ekstraktoren med spiss sammen
med et skop kan skade skopet.
Dette produktet er beregnet for bruk av leger som er opplaert og har
erfaring i laparoskopisk eksplorasjon av hovedgallegangen (LCDE) og/
eller laparotomi med &pen eksplorasjon av hovedgallegangen (OCDE).
Standardteknikker skal brukes.
« Mulige virkninger av ftalater hos gravide/ammende kvinner eller hos
barn er ikke fullstendig kartlagt, og det kan veere grunn til bekymring for
innvirkning p& reproduksjon og utvikling.

MULIGE UGNSKEDE HENDELSER
« Blgdning
« Perforasjon av gallegang
« Impaksjon av sten

BRUKSANVISNING

MERKNAD: Denne anordningen er utformet for a fierne stener som ikke er

starre enn 0,8 cm i diameter.

. Fjern stenekstraktoren fra den ytre emballasjen, og flytt tommelfliken pa

handtaket til “Close” (lukk) for & lukke kurven.

Sett inn stenekstraktoren enten gjennom en arbeidskanal pa

koledokoskopet eller et lumen pa en hjelpeanordning som brukes til &

fa tilgang til gallegangen (for eksempel et kolangiografikateter eller en

dilatasjonsballong med en arbeidskanal pa 2,4 Fr eller storre).

MERKNAD: Den medfalgende Tuohy-Borst-adapteren, som har en distal

luerlaskobling, kan festes til den proksimale enden av hjelpeanordningen

for innsetting av stenekstraktoren, hvis gnskelig.

. For stenekstraktoren inn i gallegangen og plasser den distale enden forbi
stenen eller avfallet.

MERKNAD: Spissen pa stenekstraktoren med spiss (C-NTSE-2.4-115-NC3)
kan visualiseres ved gjennomlysning.

. Etter at det er bekreftet at ekstraktoren er plassert ved siden av eller forbi
stenen/avfallet, dpne kurven ved a skyve tommelfliken til “Open” (dpen)
stilling.

. Mangvrer og manipuler den &pne kurven for & fange stenen eller avfallet.

Etter innfanging, flytt tommelfliken sakte mot “Close” (lukk)-stillingen for &

sikre stenen eller avfallet.

Behold trykket pa tommelfliken pa handtaket for & holde stenen eller

avfallet pa plass. Trekk sakte stenekstraktoren og hjelpeanordningen

(eller skopet, dersom det benyttes) ut sammen for & gjore det enklere

umiddelbart a fjerne objektet fra gallegangen.

MERKNAD: Den medfalgende Tuohy-Borst-adapteren kan strammes

sa snart stenen er fanget, for 4 sikre stenekstraktorens posisjon under

fjerning. Denne adapteren vil ikke lase kurven pa stenen eller avfallet,

men vil sikre hylsens posisjon relativt til hjelpeanordningen.

MERKNAD: Ikke bruk overdreven kraft pa handtaket. Det kan resultere i

skade pa anordningen, inkludert, men ikke begrenset til, separasjon av

kurven eller manglende evne til & dpne/lukke anordningen.

Hvis det er behov for flere gjennomganger for & samle flere stener, gjenta

trinn 2-7 for a fjerne hver sten individuelt. Begynn med stenen naermest

operatgren for & unnga impaksjon.

LEVERINGSFORM

Leveres sterilisert med etylenoksidgass i peel-open-innpakninger. Kun til
engangsbruk. Steril hvis pakningen er udpnet og uskadet. Bruk ikke produktet
hvis du er i tvil om det er sterilt. Oppbevares pa et markt, tort og kjolig

sted. Ma ikke utsettes for lys i lengre perioder. Kontroller produktet ved
utpakkingen for a forsikre deg om at det ikke er skadet.

REFERANSER
Denne bruksanvisningen er basert pa legers erfaring og (eller) deres publiserte
litteratur. Kontakt din lokale salgsrepresentant for Cook for naermere informasjon.

PORTUGUES

EXTRATORES DE CALCULOS EM NITINOL
NCOMPASS®

ATENGAO: A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo
por um médico (ou um profissional de satide licenciado) ou mediante
prescri¢do de um destes profissionais.

N

w

IS

[

o

hl

g

14



DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

O extrator de célculos em nitinol NCompass consiste num cesto em nitinol
com um didmetro da bainha externa de 2,4 French e um diametro interno
do cesto de 1,5 cm quando totalmente expandido. O cesto com pontas é
utilizado sob orientacao fluoroscépica; o cesto sem pontas é utilizado para
procedimentos com recurso a um coledocoscopio.

UTILIZAGAO PREVISTA
Os extratores de calculos em nitinol NCompass destinam-se a extracao de
calculos ou residuos durante procedimentos cirurgicos biliares.

CONTRAINDICAGOES
Este dispositivo nao se destina a utilizagao em procedimentos de
colangiopancreatografia retrégrada endoscépica (CPRE).

ADVERTENCIAS
« Este dispositivo pode ser condutor de corrente elétrica. Evite o contacto
com instrumentos eletrificados.
« O dispositivo foi desenvolvido para a remogao de célculos e residuos com
diametro inferior a 0,8 cm.

PRECAUGOES
« Consulte o rétulo da embalagem para conhecer o tamanho minimo do

canal necessario para este dispositivo.

Envolva o cesto na bainha antes de o remover do suporte.

« Se puxar a bainha enquanto estiver a avancar ou a recolher o cesto, podera
danificar o dispositivo, inutilizando-o.

« Se sentir resisténcia ao tentar remover calculos ou outros residuos, solte o
objeto. Uma forga excessiva pode resultar em danos no dispositivo, como
por exemplo incapacidade para abrir/fechar a separacao do dispositivo
e cesto.

« O extrator de calculos em nitinol de 3 fios NCompass com pontas foi
desenvolvido para utilizacdo sob orientagéo fluoroscopica. A utilizagao do
extrator com pontas com um endoscépio pode danificar este dltimo.

« Este produto destina-se a ser utilizado por médicos com formacao e
experientes em exploracao laparoscopica das vias comuns (LCDE) e/ou
laparotomia com exploracao das vias biliares comuns (OCDE). Devem ser
empregues técnicas padrao.

« Os potenciais efeitos dos ftalatos em mulheres gravidas ou em periodo
de amamentag¢do ou em criancas nao foram totalmente caracterizados e
poderéao suscitar preocupagéo relativamente a efeitos reprodutivos e no
desenvolvimento.

POTENCIAIS ACONTECIMENTOS ADVERSOS
- Hemorragia
« Perfuragéo dos canais biliares
« Impactagéo do célculo

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
NOTA: Este dispositivo foi desenvolvido para a remogéo de calculos com
didmetro inferior a 0,8 cm.

1. Retire o extrator de calculos da embalagem externa e ajuste o seletor de
comutacao no punho para a posicao “Close” (Fechar) para fechar o cesto.
Insira o extrator de célculos através do canal de trabalho do
coledocoscdpio ou um limen de um componente auxiliar utilizado para
aceder a via biliar (por exemplo, um cateter de colangiografia ou um
baldo de dilatacdo com um canal de trabalho de 2,4 French ou mais).
NOTA: Se desejar, 0 adaptador Tuohy-Borst fornecido, que integra um
conector Luer-Lock distal, pode ser adaptado a extremidade proximal do
componente auxiliar antes da inser¢do do extrator de célculos.

. Avance o extrator de célculos para a via e posicione a extremidade distal
para além do célculo ou dos residuos.

NOTA: Sob monitorizagao fluoroscépica, é possivel visualizar a ponta do
extrator de calculos com pontas (C-NTSE-2.4-115-NC3).

Depois de confirmar que o extrator esta posicionado ao longo ou para
além do célculo/residuos, abra o cesto fazendo deslizar o seletor de
comutagao para a posicao “Open” (Abrir).

. Manobre e manipule o cesto aberto de modo a capturar o calculo ou os
residuos.

Depois de capturar, desloque lentamente o seletor de comutagéo para a
posicao “Close” (Fechar) de modo a fixar o calculo ou os residuos.
Mantenha a pressao sobre o seletor de comutacao do punho de modo

a manter o calculo ou os residuos no devido lugar. Retraia lentamente o
extrator de célculos e o componente auxiliar (ou endoscépio, se utilizado)
em conjunto para facilitar a remogao imediata do objeto do trato.
NOTA: O adaptador Tuohy-Borst fornecido pode ser apertado assim

que o calculo seja capturado de modo a fixar a posicao do extrator de
calculos durante a remogao. Este adaptador ndo bloqueara o cesto no
calculo ou nos residuos, mas fixara a posicao da bainha relativamente ao
componente auxiliar.

NOTA: Nao exerca demasiada forca no punho. Se o fizer, pode provocar
danos no dispositivo, incluindo, entre outras coisas, separacao do cesto
ou incapacidade para abrir/fechar o dispositivo.
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8. Se for necessario realizar varias passagens para recolher varios calculos,
repita os passos 2-7 para remover cada célculo individualmente. Para
evitar impactagao, comece pelo célculo mais proximal em relacao ao
operador.

APRESENTAGCAO

Fornecido esterilizado pelo gas 6xido de etileno em embalagens de abertura
facil. Destina-se a uma unica utilizacao. Estéril desde que a embalagem nao
esteja aberta nem danificada. Se tiver alguma duvida quanto a esterilidade do
produto, nado o utilize. Guardar num local protegido da luz, seco e fresco. Evitar
a exposicéo prolongada a luz. Depois de retirar o produto da embalagem,
inspecione-o para se certificar de que ndo ocorreram danos.

REFERENCIAS

Estas instrugdes de utilizacdo baseiam-se na experiéncia de médicos e/ou na
respetiva literatura publicada. Consulte o representante de vendas local da
Cook para obter mais informagdes.

ENSKA

NCOMPASS® STENUTDRAGARE I NITINOL

VAR FORSIKTIG! Enligt federal lagstiftning i USA far denna produkt
endast siljas av eller pa ordination fran en ldkare (eller korrekt
legitimerad praktiker).

PRODUKTBESKRIVNING

NCompass stenutdragare i nitinol ar en nitinolkorg med en yttre hylsdiameter
pa 2,4 Fr och en korgdiameter pa 1,5 cm nér den r helt expanderad. Korgen
med spets anvands under fluoroskopisk végledning; korgen utan spets
anvands vid ingrepp dér ett koledokoskop anvénds.

AVSEDD ANVANDNING
NCompass stenutdragare i nitinol &r avsedda fér utdragning av stenar eller
skrap under kirurgiska ingrepp i gallgdngarna.

KONTRAINDIKATIONER
Denna produkt &r inte avsedd fér anvandning med ingrepp som innefattar
endoskopisk retrograd kolangiopankreatografi (ERCP).

VARNINGAR
« Produkten kan leda elektrisk strom. Undvik kontakt med elektriska
instrument.
« Produkten &r utformad for avlagsnande av stenar och skrap som inte &r
storre dn 0,8 cm i diameter.

FORSIKTIGHETSATGARDER

« Pa férpackningsetiketten anges vilken minsta kanalstorlek som krévs for
denna produkt.

« Omslut korgen med hylsan innan produkten avldgsnas fran hallaren.

« Att dra i hylsan medan du for fram eller drar tillbaka korgen kan skada
instrumentet och gora det obrukbart.

« Om motstand uppstar vid forsok att avlagsna en sten eller annat skrap
ska féremalet slappas. For mycket kraft kan resultera i att produkten gar
sonder, t.ex. att den inte gér att 6ppna/stdngas och att korgen lossnar.

« NCompass stenutdragare med spets i nitinol med tre tradar ar utformad
for anvandning under fluoroskopisk végledning. Om ett skop anvands med
den spetsforsedda utdragaren kan skopet skadas.

« Produkten &r avsedd att anvandas av lakare med utbildning i och
erfarenhet av laparoskopisk exploration av den gemensamma gallgangen
(LCDE) och/eller laparotomi med 6ppen exploration av den gemensamma
gallgangen (OCDE). Standardtekniker bor tillampas.

« Ftalaters potentiella effekter pa gravida/ammande kvinnor eller barn
har inte utvérderats fullstandigt och det kan finnas anledning till oro
betraffande effekter pa reproduktion och utveckling.

EVENTUELLA BIVERKNINGAR
« Blédning
« Gallgéngsperforation
« Stenimpaktion

BRUKSANVISNING
OBS! Produkten &r avsedd for att avldgsna stenar som inte &r storre &n 0,8 cm
i diameter.

1. Ta ut stenutdragaren ur ytterforpackningen och for tumsparren pa
handtaget till Iaget "Close” (Stangd) for att stanga korgen.
For in stenutdragaren antingen genom koledokoskopets arbetskanal
eller genom lumen pé en kompletterande produkt som anvands
for att fa atkomst till gallgangen (t.ex. en kolangiografi-kateter eller
dilatationsballong med en arbetskanal pa 2,4 Fr eller storre).
OBS! Den medféljande Tuohy-Borst-adaptern, som har en distal Luer-
lasanslutning, kan fastas vid den proximala &nden pa den kompletterande
produkten fore inféring av stenutdragaren, om sa dnskas.
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. For fram stenutdragaren in i gangen och placera den distala anden

bortom stenen eller skrapet.

OBS! Spetsen pa den spetsforsedda stenutdragaren (C-NTSE-2.4-115-NC3)
kan visualiseras under fluoroskopisk évervakning.

Efter att ha bekréftat att utdragaren &r placerad langs eller bortom
stenen/skrépet ska korgen 6ppnas genom att skjuta tumspérren till laget
"Open” (Oppen).

Mandvrera och hantera den 6ppna korgen for att fanga in stenen eller
skrapet.

Nér stenen eller skrapet &r infangat, skjut tumsparren langsamt mot laget
"Close” (Stangd) for att sékra stenen eller skrapet.

. Bibehall trycket pa handtagets tumspérr for att halla stenen eller skrapet

pé plats. Dra langsamt tillbaka stenutdragaren och den kompletterande
produkten (eller skopet om ett sddant anvénds) som en enhet for att
underlatta det omedelbara avldgsnandet av foremalet fran géngen.
0BS! Den medféljande Tuohy-Borst-adaptern kan dras &t nar stenen val
arinfangad for att sakra stenutdragarens position under avldgsnandet.
Adaptern laser inte korgen runt stenen eller skrapet, men den sakrar
hylsans position i férhallande till den kompletterande produkten.

0BS! Anvand inte alltfor stor kraft pa handtaget. Det kan annars resultera
i att produkten skadas, inklusive men inte begransat till, att korgen
lossnar eller produkten inte gar att 6ppna/stanga.

Om flera passager behévs for att samla in flera stenar ska du upprepa
stegen 2-7 for att avlagsna varje sten enskilt. Bérja med stenen som &r
mest proximal for anvandaren, for att undvika impaktion.

LEVERANS

Levereras i etylenoxidgassteriliserade "peel-open”-férpackningar. Endast
avsedd for engangsbruk. Steril savida férpackningen &r ooppnad och oskadad.
Anvand inte produkten om det &r tveksamt att produkten &r steril. Férvaras
morkt, torrt och svalt. Undvik langvarig exponering for ljus. Inspektera
produkten vid uppackningen for att sakerstalla att den inte ar skadad.

REFERENSER

Denna bruksanvisning baseras pé erfarenhet fran lékare och (eller) deras
publicerade litteratur. Vand dig till din lokala Cook-aterforséljare for mer
information.



This symbol on the label indicates that this device contains
phthal Specific p c ined in the device are identified
beside or below the symbol by the following acronyms:

*BBP: Benzyl butyl phthalate

«DBP: Di-n-butyl phthalate

«DEHP: Di(2-ethylhexyl) phthalate

«DIDP: odecyl phthalate

*DINP: Diisononyl phthalate

«DIPP: Diisopentyl phthalate

i(methoxyethyl) phthalate

: Di-n-Octyl phthalate

«DNPP: Di-n-pentyl phthalate

Dette symbol pa maerkaten indikerer, at produktet indeholder
phthalater. Specifikke phtt som dette produkt indehold
identificeres ved siden af eller under symbolet vha. folgende
akronymer:

«BBP: Benzylbutylphthalat

«DBP: Di-n-butylphthalat

«DIDP: Diisodecylphthalat

«DINP: ononylphthalat

<DIPP: Diisopentylphthalat

«DMEP: Di(methoxyethyl)- phthalat

«DNOP: Di-n-octylphthalat

*DNPP: Di-n-pentylphthalat

Dieses Symbol auf dem Etikett gibt an, dass dieses Produkt Phthalate
enthilt. Spezifische in diesem Produkt enthaltene Phthalate sind
neben bzw. unter dem Symbol durch die folgenden Akronyme
gekennzeichnet:

«BBP: Benzylbutylphthalat

«DBP: Di-n-butylphthalat

«DEHP: Di(2-ethylhexyl)phthalat

*DINP: Diisononylphthalat
«DIPP: Diisopentylphthalat
«DMEP: Di(methoxyethyl)phthalat

*DNOP: n-octylphthalat
«DNPP: Di-n-pentylphthalat
AuTo To GUHBONO OTNV ETIKETA SNAWVEL 4TI AUTH N CUGKELR
3 Baliké 0 Zuy 3 Baliké ¢ mou

TMEPIEXOVTAL GE AUTH TN GUOKELN avayvwpilovtat Simha ij Katw amo to
OpBOAO e Ta TTAPAKATW AKPWVUN

«BBP: ®8ahikog BeviuhoBoutuleoTépag

«DBP: ®BaAiko¢ S1-n-BoutuleoTépag

*DEHP: ®0ahikog 51(2-aiBuloe§ulo) eotépag

«DIDP: ®Baikdg Si-1c08ekuleatépag

«DINP: ®Balikd¢ Si-icoevveieotépag

*DIPP: ®Balikdg Si-icomeviuleotépag

«DMEP: ®8aiko¢ Si(peBofuaiBulo) eotépag

+DNOP: ®Balikd¢ S1-n-okTuleotépag

*DNPP: ®8alikdg S1-n-nevtuleotépag

Este simbolo de la etiqueta indica que este dispositivo contiene

ftalatos. Los ftalatos concretos contenidos en el dispositivo se

identifican al lado o debajo del si las si
siglas:

«BBP: Butil bencil ftalato

«DBP: Di-n-butil ftalato

«DEHP: Di(2-etilhexil) ftalato

DIDP: odecil ftalato

ononil ftalato
«DIPP: Diisopentil ftalato
«DMEP: Di metoxi etil ftalato
«DNOP: Di-n-Octil ftalato
«DNPP: Di-n-pentil ftalato



La présence de ce symbole sur I'étiq que ce disp
ient des phtal. Les phtal spécifiques dans
ce dispositif sont identifiés a c6té ou sous le symbole a l'aide des
acronymes suivants :
«BBP : Phtalate de butyle et de benzyle
<DBP : Phtalate de di-n-butyle
<DEHP : Phtalate de di-[2-éthylhexyle]
«DIDP : Phtalate de di-isodécyle
*DINP : Phtalate de di-isononyle
<DIPP : Phtalate de di-isopentyle
«DMEP : Phtalate de di-méthoxyéthyle
+DNOP : Phtalate de octyle
*DNPP : Phtalate de di-n-pentyle
Il presente simbolo apposto sull’etichetta indica che questo
iene ftalati. Specifici ftalati contenuti nel dispositivo
ccanto al simbolo o sotto di esso mediante i
seguenti acronimi:
-BBP: Benzil-butilftalato
«DBP: Di-n-butil ftalato
2-etilesil) ftalato
i-isodecil ftalato
sononil ftalato
sopentil ftalato

<DNPP: Ftalato di dipentile
Dit symbool op het etiket wijst erop dat dit hulpmiddel ftalaten
bevat. De specifieke ftalaten in het hulpmiddel staan naast of onder

het bool duid met de volgende afkortingen:
«BBP: benzylbutylftalaat
«DBP: di-n-butylftalaat

«DMEP: di(methoxyethyl)ftalaat

+DNOP: di-n-octylftalaat

«DNPP: di-n-pentylftalaat

Dette symbolet pa etiketten betyr at anordningen inneholder
ftalater. Spesifikke ftalater i anordningen er identifisert ved siden av
eller under symbolet, med felgende akronymer:

«BBP: Benzylbutylftalat

«DBP: Di-n-butylftalat

«DEHP: Di(2-etylheksyl)ftalat

«DIDP: Diisodekyl-ftalat

*DINP: ononylftalat

«DIPP: Diisopentylftalat

«DMEP: Di(metoksyetyl)ftalat

«DNOP: Di-n-oktylftalat

<DNPP: Di-n-pentylftalat

Este simbolo no rétulo indica que este dispositivo contém ftalatos. Os
ftalatos especificos contidos no dispositivo séo identificados ao lado
ou por baixo do simbolo pelos i acronil

BBP: ftalato de benzilo e butilo

«DBP: ftalato de di-n-butilo

+DEHP: ftalato de di(2-etilexilo)

+DIDP: ftalato de diisodecilo

«DINP: ftalato de diisononilo

«DIPP: ftalato de diisopentilo

<DMEP: ftalato de di(2-metoxietilo)

<DNOP: ftalato de di-n-octilo

<DNPP: ftalato de di-n-pentil

Denna symbol pa etiketten indikerar att produkten innehaller
ftalater. Specifika ftalater sol identifieras
eller under symbolen med féljande akronymer:

«BBP: Benzylbutylftalat

«DBP: Di-n-butylftalat

<DEHP: Di(2-etylhexyl)ftalat

«DIDP: Diisodekylftalat

«DINP: Diisononylftalat

<DIPP: Diisopentylftalat

«DMEP: Di(metoxyetyl)ftalat

n-oktylftalat

*DNPP: Di-n-pentylftalat




A symbol glossary can be found at https://cookmedical.
com/symbol-glossary
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