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NTRAP® Stone Entrapment and Extraction Device

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

Set contains (set components may vary)
 Stone Extractor
* Unidex Handle

INTENDED USE
Used as an endoscopic entrapment and extraction device for calculi and other foreign bodies in the urinary
tract, and to minimize stone migration during laser, ultrasonic, electrohydraulic or pneumatic lithotripsy.

CONTRAINDICATIONS
None known

WARNINGS
None known

PRECAUTIONS

* Users should be familiar with and experienced in urological endoscopic surgery.

 Assess calculi or other foreign bodies prior to instrument deployment to ensure that object is not too
large to be removed through the anatomy.

« If resistance is encountered while attempting to remove calculi or other foreign bodies, release the
object. Do not exert excessive force on the device.

* Due to the asymmetric nature of the NTRAP, do not torque or rotate the device in vivo.

* When used in conjunction with holmium: YAG laser, do not fire the laser directly upon the device.

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

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

POTENTIAL ADVERSE EVENTS
The following complications are possible with the use of stone extraction devices.
o Tissue perforation
o Tissue evulsion
* Edema
¢ Hemorrhage

INSTRUCTIONS FOR USE
. Using aseptic technique, remove the NTRAP from its outer package and place into the sterile field. The
NTRAP operating handle is attached to facilitate opening or closing.
. Before insertion, retract the NTRAP basket into the sheath.
. Using direct vision or fluoroscopic control, advance the NTRAP sheath beyond the stone or foreign
object prior to deployment.
. Deploy the NTRAP by advancing the handle forward while holding the sheath in position. The
device may now be used to minimize stone migration during laser, ultrasonic, electrohydraulic or
pneumatic lithotripsy.
NOTE: When using laser or electrohydraulic lithotripsy, a gap of at least 1 cm should be maintained between
the stone and the NTRAP to prevent device damage.
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NOTE: The NTRAP, in the open position, may be used as an extraction device to sweep the ureter, collecting
stone fragments into the bladder. The operating handle may be detached to facilitate scope removal.
5. Upon completion of the procedure, close the NTRAP basket by pushing the sheath forward while
holding the operating handle in position.
. It may be necessary to gently advance the basket to release any remaining stone fragments prior
to closing.

HOW SUPPLIED

Supplied sterilized by ethylene oxide gas in peel-open packages. Intended for one-time use. Sterile if
package is unopened or 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 the package,
inspect the product to ensure no damage has occurred.

CESKY

Zafizeni na zachyceni a extrakci kaménki NTRAP®

POZOR: Federalni zakony USA dovoluji prodej tohoto prostiedku pouze lékaiim nebo na piedpis
lékafe (nebo kvalifikovaného zdravotnika s licenci).

POPIS ZARIZENI

Obsah soupravy (komponenty soupravy se mohou lisit)
 Extraktor kaménku
* Rukojet Unidex

URCENE POUZITI

Pouziva se jako zafizeni k endoskopickému zachyceni a extrakci kaménku a dal3ich cizich téles z mocového
ustroji a k minimalizaci migrace kaménku béhem laserové, ultrazvukové, elektrohydraulické nebo
pneumatické litotrypse.

KONTRAINDIKACE
Nejsou znamy

VAROVANI
Nejsou znamy

UPOZORNENI

« UZivatelé musi byt obeznameni s urologickou endoskopickou chirurgii a musi s ni mit zkusenosti.

o Pfed rozvinutim nastroje zkontrolujte, zda velikost kaménku nebo jiného ciziho télesa neni pfilis velka
pro priichod anatomii pacienta.

 Narazite-li v priibéhu pokusu o vyjmuti kaménku nebo jiného ciziho télesa na odpor, objekt uvolnéte. Pfi
préci se zafizenim nepouzivejte nadmérnou silu.

* Vzhledem k asymetrické konstrukci zafizeni NTRAP se s nim nesmi v téle otacet nebo kroutit.

« Pii pouziti s laserem Holmium: Yag nezaséhnéte laserovym paprskem zafizeni.

 Tento prostfedek je vodivy. Zamezte kontaktu s jakymikoli pfistroji pod elektrickym proudem.

 Pfed vyjmutim z podnosu/drzéku zafizeni uzavfete do sheathu.

POTENCIALNI NEZADOUCI PRIHODY

S pouzitim zafizeni pro extrakci kaménk( mohou byt spojeny nasledujici komplikace.
o Perforace tkané
 Evulze tkané
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¢ Edém
* Krvaceni

NAVOD K POUZITi
. Asepticky vyjméte zafizeni NTRAP z vnéjsiho obalu a vlozte jej do sterilniho pole. Manipula¢ni rukojet
NTRAP je pfipojena pro usnadnéni otvirani a zavirani.
. Pred zavedenim stahnéte kosik NTRAP zpét do sheathu.
. Pfed rozvinutim za pfimého pozorovani nebo pod skiaskopickou kontrolou posurite sheath NTRAP za
kamének nebo cizi pfedmét.
. Udrzujte sheath nehybny a rozvinte NTRAP posunutim rukojeti vpted. Nyni Ize zafizeni pouzit
k minimalizaci migrace kaménku v pribéhu laserové, ultrazvukové, elektrohydraulické nebo
pneumatické litotrypse.
POZNAMKA: P¥i pouziti laserové nebo elektrohydraulické litotrypse se musi udrzovat nejméné 1cm mezera
mezi kaménkem a zafizenim NTRAP, aby nedoslo k poskozeni zafizeni.
POZNAMKA: Zarizeni NTRAP se v oteviené poloze mlize pouzit jako extraktor v ureteru a ke sbéru
tlomkd kaménki do moc¢ového méchyte. Manipulaéni rukojet se d4 odpojit, aby se usnadnilo vyjmuti
endoskopu.
5. Po dokonéeni zakroku zaviete ko3ik NTRAP tak, Ze podrzite manipulaéni rukojet v nehybné poloze a
zatlacite sheath vpred.
6. Pred uzavienim muze byt potieba kosik jemné posunout, aby se uvolnily zbyvajici fragmenty kaménka.
STAV PRI DODANI
Vyrobek je dodavan v odtrhovacim obalu a je sterilizovan plynnym ethylenoxidem. Uréeno pro jednorazové
pouziti. Sterilni, pokud obal neni otevien nebo poskozen. Nepouzivejte vyrobek, pokud existuji pochybnosti
o jeho sterilité. Skladujte na tmavém, suchém a chladném misté. Zamezte dlouhodobému vystaveni svétlu.
Po odstranéni obalu vyrobek prohlédnéte a zkontrolujte, zda neni poskozeny.

NTRAP® anordning til indfangning og ekstraktion af sten
FORSIGTIG: | henhold til amerikansk lovgivning ma dette produkt kun salges af en lage eller efter
en leges ordination.

BESKRIVELSE AF PRODUKTET
Seettet indeholder (seetdele kan variere)
o Stenekstraktor
¢ Unidex hdndtag

TILSIGTET ANVENDELSE

Anvendes som en endoskopisk anordning til indfangning og ekstraktion af calculi og andre
fremmedlegemer i urinvejene, og til at minimere stenmigration under laser-, ultralyds-, elektrohydraulisk
eller pneumatisk litotripsi.

KONTRAINDIKATIONER
Ingen kendte

ADVARSLER
Ingen kendte
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FORHOLDSREGLER

* Brugere bor vaere bekendte med og erfarne i urologisk endoskopi.

* Vurdér calculi eller andre fremmedlegemer inden anlaeggelse af instrumentet for at sikre, at objektet ikke
er for stort til at blive fjernet gennem anatomien.

* Hvis der mades modstand under forseg pa at fjerne calculi eller fremmedlegemer, skal objektet slippes.
Der ma ikke pafares for stor styrke pa anordningen.

 Pa grund af NTRAP-anordningens asymmetriske natur, ma anordningen ikke vrides eller drejes in vivo.

« Ved anvendelse sammen med holmium: YAG-laser, ret ikke laseren direkte mod anordningen.

¢ Denne anordning er ledende. Undga kontakt med andre elektriske instrumenter.

¢ Laeg anordningen ind i sheathen, inden den tages ud af bakken/holderen.

MULIGE UGNSKEDE HANDELSER
De fglgende komplikationer er mulige med brugen af anordninger til stenekstraktion.
 Veevsperforation
 Veaevsevulsion
* @dem
* Heemoragi

BRUGSANVISNING

1. Tag med aseptisk teknik NTRAP-anordningen ud af den ydre pakning, og laeg den i det sterile felt.
NTRAP-anordningens driftshandtag er tilkoblet for at lette &bning eller lukning.

. Treek NTRAP-kurven ind i sheathen inden indfering.

. For under direkte syn eller gennemlysningskontrol NTRAP-sheathen frem forbi stenen eller
fremmedobjektet inden anlaeggelse.

. Anlaeg NTRAP-anordningen ved at fore handtaget frem, samtidig med at sheathen holdes i position.
Anordningen kan nu bruges til at minimere stenmigration under laser-, ultralyds-, elektrohydraulisk eller
pneumatisk litotripsi.

BEMARK: Nar der bruges laser eller elektrohydraulisk litotripsi, skal der veere et mellemrum pa mindst 1 cm

mellem stenen og NTRAP-anordningen for at forhindre beskadigelse af anordningen.

BEMZRK: Nar NTRAP-anordningen er i dben position, kan den bruges som en ekstraktionsanordning til
at afsege ureter og indsamle stenfragmenter ind i blaeren. Betjeningshandtaget kan tages af for at lette
fiernelse af skopet.

. Ved afslutning af proceduren lukkes NTRAP-kurven ved at skubbe sheathen fremad, mens
driftshandtaget holdes i position.

. Det kan vare nedvendigt at fere kurven forsigtigt frem for at frigive eventuelle resterende
stenfragmenter, inden kurven lukkes.

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
morkt, tert og keligt. Undga leengere eksponering for lys. Inspicér produktet efter udtagning fra pakningen
for at sikre, at det ikke er beskadiget.

DEUTSCH

NTRAP® Steinfang- und Extraktionsinstrument

VORSICHT: Laut US-Gesetzgebung darf dieses Instrument nur von einem Arzt oder im Auftrag eines
Arztes gekauft werden.
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BESCHREIBUNG DES INSTRUMENTS
Set-Inhalt (die Set-Bestandteile kénnen variieren)
 Steinextraktor
¢ Unidex-Griff

VERWENDUNGSZWECK

Zur Verwendung als endoskopisches Instrument zum Einfangen und Entfernen von Harnsteinen und
anderen Fremdkorpern im Harnsystem sowie zur Minimierung der Harnsteinmigration wahrend einer
Lithotripsie mittels Laser, Ultraschall, Elektrohydraulik oder Pneumatik.

KONTRAINDIKATIONEN

Keine bekannt

WARNHINWEISE
Keine bekannt

VORSICHTSMASSNAHMEN

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

« Die Harnsteine bzw. anderen Fremdkdrper mussen vor dem Einsatz des Instruments bewertet werden,
um sicherzustellen, dass ihre GroBe eine Entfernung durch die Anatomie zulasst.

¢ Wenn beim Versuch, einen Harnstein bzw. anderen Fremdkorper zu entfernen, ein Widerstand auftritt, ist
das Objekt freizugeben. Keine GibermaBige Kraft auf das Instrument austiben.

« Aufgrund der asymmetrischen Natur des NTRAP darf das Instrument in vivo nicht torquiert bzw.
gedreht werden.

* In Verbindung mit Holmium: YAG-Laser darf der Laser nicht direkt auf das Instrument gerichtet werden.

 Das Instrument ist leitfahig. Der Kontakt mit anderen elektrifizierten Instrumenten ist zu vermeiden.

« Das Instrument in die Hiille legen, bevor es aus dem Tablett bzw. Halter genommen wird.

MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE
Bei der Anwendung von Instrumenten zum Entfernen von Steinen sind die folgenden
Komplikationen maoglich.

* Gewebeperforation

* Gewebeevulsion

e Odem

* Blutung

GEBRAUCHSANWEISUNG

. Den NTRAP unter Anwendung von aseptischen Methoden aus der Umverpackung nehmen und in den
sterilen Bereich legen. Fiir leichteres Offnen und SchlieBen ist der NTRAP-Betatigungsgriff angebracht.

. Vor der Einfiihrung das NTRAP-K6rbchen in die Schleuse zuriickziehen.

. Die NTRAP-Schleuse unter direkter Sicht oder Durchleuchtungskontrolle vor der Entfaltung tiber den
Stein oder Fremdkérper hinaus vorschieben.

. Den Griff zur Entfaltung des NTRAP nach vorn schieben und gleichzeitig die Schleuse in Position halten.
Das Instrument kann nun zur Minimierung der Harnsteinmigration wéhrend einer Lithotripsie mittels
Laser, Ultraschall, Elektrohydraulik oder Pneumatik eingesetzt werden.

HINWEIS: Bei Einsatz einer Lithotripsie mittels Laser oder Elektrohydraulik sollte zwischen Stein und NTRAP

ein Abstand von mindestens 1 cm aufrechterhalten werden, um Beschadigungen des Instruments
zu vermeiden.
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HINWEIS: Das NTRAP kann in gedffneter Position als Extraktionsinstrument eingesetzt werden, um den
Ureter abzustreichen und Steinfragmente in die Blase einzusammeln. Der Betatigungsgriff Iasst sich zur
leichteren Entfernung des Endoskops abnehmen.

5. Das NTRAP-K6rbchen nach Abschluss des Eingriffs schlieBen, indem die Schleuse nach vorn gedriickt

und gleichzeitig der Betéatigungsgriff in Position gehalten wird.

. Dabei kann es notwendig sein, das Kérbchen vor dem SchlieBen vorsichtig vorzuschieben, um eventuell

verbleibende Harnsteinfragmente freizugeben.

LIEFERFORM

Mit Ethylenoxidgas sterilisiert, in AufreiBverpackungen geliefert. Nur fiir den einmaligen Gebrauch. Bei
ungedffneter und unbeschadigter Verpackung steril. Produkt nicht verwenden, falls Zweifel an der Sterilitat
bestehen. An einem dunklen, trockenen, kiihlen Ort lagern. Léangere Lichteinwirkung mdglichst vermeiden.
Nachdem das Produkt der Verpackung entnommen wurde, auf Beschadigungen tberprifen.

Tuokeun mayidevong kau e§aywyng AiBwv NTRAP®

MPOZOXH: H opoomnovdiakn vopoBeosia twv H.M.A. emTpénel TNV MWANGH TNG GUGKEVNG AUTHG
HOVOV 0% 1aTpo I} KaTtémv EVTOANG tatpou (1} emayysApatia vysiag, o omoiog va éxst Aapet tnv
KatdAAnAn adeia).

MEPIFPA®H THE ZYZKEYHZ

To o€t MepIéXel (Ta e€apTriuata Tou OeT evExeTal va moikiAAouv)
* Juokeun e€aywyrig Nibwv
* AaPry Unidex

XPHZH FIA THN OMNOIA NPOOPIZETAI

Xpnotpomoleital wg evE0oKoTIKA GUOKeUR Tayideuong Kat §aywyn¢ AiBwv kat ANwv {évwv cwpdtwy otnv
0VPOPOPO 086, KABWE KAl YIa TNV ENAKIOTOTOINGN TNG METAVATTELONG AiBwv Katd Tn MBoBpuia pe Mélep,
uTEPIXOUC, NAEKTPOUSPAVAIKY HéBodo 1 meMeTpévo aépa.

ANTENAEIZEIX

Kapia yvwotn

NPOEIAOMNOIHZEIZ

Kapia yvwotn

MPO®YNAZEIZ

* Ol XPOTEG TTPETTEL VAl Eival EEOIKEIWHEVOL KAL EUTTEIPOL OE EVOOOKOTIIKEG OUPOAOYIKEG
XELPOUPYIKEG EMEUPBACEIC.

* AflohoynoTe Toug AiBoug 1) Ta dAAa Eéva owpata TPtV amd Tnv €KMTUén Tou epyalgiou yia va
BeBaiwBeite 611 TO avTikeipevo Sev gival umepBolikda peydo yia va agaipebei Stapéoou g avatopiog.

« EQv ouvavTtiioeTe avtiotaon otav mpoomabnoete va agaipéoete AiBoug 1) dAa {éva owparta, aprioTe To
QVTIKEipEVo. Mnv aokeite umepBoAIKr) SUVApN 0T CUCKEUN.

* AOYW TNG ACVHHETPNG PUONC TNG CUCKELNG NTRAP, pn OTPEPETE KAl PNV TIEPICTPEPETE TN CUCKEUH
In vivo.

« Katd tn xprion oe cuvduaopd pe Aéilep ohpiou: YAG, punv mupodoteite 1o Méilep ameuBeiag emdvw
OTN OUCKEUN.

* H ouoKeur auTr gival aywytun. ATTOQUYETE TNV EMAPY| HE OMTOIOSHTIOTE GPYavo TIoL TPoodoTe(Tal
HE pevpa.
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» EykAeioTe Tn cuokeun o€ Onkdapt mptv amé Ty agaipeor Tng amé to dioko/umodoxr.
AYNHTIKEZ ANEMIOYMHTEZ ENEPTEIEZ

Ot akdNouBEeg eMIMAOKEG gival MOAVEC LE TN XPrON CUCKELWV EEaywynG AiBwv.
* Aldtpnon 1otol
* Anéomaon 1oTov
¢ Oibnua
* Alpoppayia

OAHFIEX XPHXHX
. E@appdlovtag donmtn texvikn, apaipéote Tn ouokeur) NTRAP amo tnv e§wTepikr} TG ouokevacia
Kal TonmoBeToTE TNV oTo oTeipo medio. MpooapTroTe Tn AaPr Xelptopov ¢ ouokeuric NTRAP yia va
SIEUKONUVETE TO Gvotypa fj To KAgioIpO.
. Mpiv amo v el0aywyn, avacUpete To KaAabt TG ouokeurig NTRAP péoa ato Bnkdpt.
. YT Apeon mapakoAouBnon fj UG AKTIVOOKOTTIKO EAeyXO, TPOWBNOTE To BnkApt TNG cuokeurc NTRAP
miépa amo Tov Aibo 1| 1o §€vo avTikeipevo mptv and Tnv ameAeuBépwon.
. AmeleuBepwote T ouokeury NTRAP mpowBwvTag tn AaBn mpog Ta ePmpog, evOow KPATATE To Bnkapt
otn 6€on Tou. H ouoKeuN PImopEi Twpa va XpnotpomonBei yia TNy eAax10Tomoinon TG HETAVACTEVONG
AiBwv katd ™ MBoBpuyia pe Méilep, umeprixoug, NAeKTPOUSPAUNIKA H€B0SO 1 TTEMETHEVO aépa.
THMEIQZH: Katda tn xprion Mélep 1 nAektpobdpauvlikric MBotpupiag, Ba mpémel va Siatnpeitat éva kevo
TouNdxIoTOV 1 cm peTa&y Tou AiBou kat TG ouokeurig NTRAP TTPOKEIMEVOU va ammoTparei TuXOV TPOKAnon
{NMIAG OTN CUOKEUN.

IHMEIQXH: H cuokeur) NTRAP, oTnv avolktri B£0n, umopei va xpnotpomoindsi wg CuoKeur| eEaywyng yia
™ odpwon Tou oupnTHPa, SUAEyovTag Bpavopata AiBwv péoa oTnv oupodoxo KUOTNH. Mmopeite va
apalpEoeTe TN AaPr XEPIOHOU yia va SIEUKOAUVETE TnV apaipeon Tou evO0oKoTTiou.

5. Metd amd tnv ohokArjpwon tng Stadikaaoiag, KAeioTe To kaAddt TG ouokeurig NTRAP mié{ovtag o Bnkdapt
TIPOG T EPTTPOG, EVOOW KPATATe TN AaPr| XEIPIOHOU 0Tn B€on TNnG.

. Mmopei va XpelaoTei va mpowBoeTe eEAappwE To KAAdO! yla va eEAeVBEPWOETE OLUYKPIMpaTa ANiBwv Tou
£XOULV TIAPAUEIVEL TTPLV ATTO TO KAEIOIHO.

TPOMNOZX AIAGEZHX

Mapéxetal amooTelpwuévo pe aépto o&eidlo Tou alBuleviou oe amokoAoUpEVEG CUCKELATIEG. MpoopileTat
yla pia xprion povo. Steipo, pdoov n cuokevacia Sev éxel avolyTei 1) Sev éxel umooTei {nuid. Mn
XPNOILOTIOIETE TO TIPOTOV EQV UTIAPXE! ApPIBOAIa YIa TN OTEIPOTNTA Tou. DUNACTETE OE OKOTEIVO, OTEYVO Kal
S8pooepd XWPO. ATTOPEVYETE TNV TTapaATETAPEVN £KBECN 0TO Pwe. Katd Ty agaipeon amd tn cuokeuaoia,
£MOeWPNOTE TO TPOTOV Yia va BePaiwdeite 6Tt Sev €xel umooTel {nuid.

Dispositivo de retencion y extraccion de calculos NTRAP®
AVISO: Las leyes federales estadounidenses restringen la venta de este dispositivo a médicos o por
prescripcion facultativa (o a profi les con la debida autorizacion).
DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO
Contenido del equipo (los componentes del equipo pueden variar)
o Extractor de calculos
* Mango Unidex
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INDICACIONES

Se utiliza como dispositivo de retencion y extraccion endoscdpicas de calculos y otros cuerpos extrafios
en las vias urinarias, y para reducir al minimo la migracién de los calculos durante la litotricia con laser,
ultrasoénica, electrohidraulica o neumatica.

CONTRAINDICACIONES
No se han descrito

ADVERTENCIAS
No se han descrito

PRECAUCIONES

 Los usuarios deben estar familiarizados con la cirugia urolégica endoscépica y tener experiencia en ella.

« Evaluie los calculos u otros cuerpos extranos antes de desplegar el instrumento, para asegurarse de que
el objeto no sea demasiado grande para extraerlo a través de las estructuras anatémicas.

« Si nota resistencia al intentar extraer calculos u otros cuerpos extraios, suelte el objeto. No aplique
demasiada fuerza en el dispositivo.

* Debido a la naturaleza asimétrica del NTRAP, no aplique torque ni haga girar el dispositivo in vivo.

* Cuando se utilice junto con laser de holmio: YAG, no aplique el laser directamente sobre el dispositivo.

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

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

REACCIONES ADVERSAS POSIBLES
El uso de dispositivos de extraccion de calculos puede producir las siguientes complicaciones:
« Perforacion tisular
* Avulsién tisular
* Edema
* Hemorragia

INSTRUCCIONES DE USO

. Empleando una técnica aséptica, extraiga el NTRAP de su envase exterior y coléquelo en el campo
estéril. El mango de accionamiento del NTRAP viene acoplado para facilitar la apertura y el cierre.

. Antes de la introduccion, retraiga la cesta del NTRAP al interior de la vaina.

. Utilizando vision directa o control fluoroscépico, haga avanzar la vaina del NTRAP més alla del célculo o
del cuerpo extrafio antes del despliegue.

. Despliegue el NTRAP haciendo avanzar el mango hacia delante mientras mantiene la vaina en posicion.
Ahora puede utilizarse el dispositivo para reducir al minimo la migracién del célculo durante la litotricia
con laser, ultrasénica, electrohidraulica o neumatica.

NOTA: Cuando se utilice litotricia con laser o electrohidraulica debe mantenerse una separacion de al menos

1 cm entre el célculo y el NTRAP, a fin de evitar dafios en el dispositivo.

NOTA: El NTRAP, en la posicion abierta, puede utilizarse como dispositivo de extraccion para barrer el uréter
y recoger fragmentos de célculos en el interior de la vejiga urinaria. El mango de accionamiento puede
desacoplarse para facilitar la extraccion del endoscopio.

5. Una vez finalizado el procedimiento, cierre la cesta del NTRAP empujando la vaina hacia delante

mientras mantiene el mango de accionamiento en posicion.

. Antes del cierre puede ser necesario hacer avanzar con cuidado la cesta para soltar los fragmentos de
calculos que pueda haber.
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PRESENTACION

El producto se suministra esterilizado con 6xido de etileno en envases de apertura pelable. Producto
indicado para un solo uso. El producto se mantendra estéril si el envase no esta abierto y no ha sufrido
ninguin dano. No utilice el producto si no estéd seguro de que esté estéril. Almacénelo en un lugar fresco,
seco y oscuro. Evite la exposicion prolongada a la luz. Tras extraerlo del envase, inspeccione el producto
para asegurarse de que no haya sufrido ninguin daio.

FRANCAIS

Dispositif de capture et d’extraction de calculs NTRAP®

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) ou sur ordonnance médicale.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Contenu du set (les composants du set peuvent varier)
 Extracteur de calculs
« Poignée Unidex

UTILISATION

Utilisé pour la capture et I'extraction endoscopique de calculs et d'autres corps étrangers des voies urinaires
ainsi que pour minimiser la migration de calculs au cours d’une lithotripsie laser, ultrasonique, électro-
hydraulique ou pneumatique.

CONTRE-INDICATIONS
Aucune connue

AVERTISSEMENTS
Aucun connu

MISES EN GARDE

* Réservé aux utilisateurs formés et rompus aux techniques chirurgicales endoscopiques urologiques.

* Avant le déploiement du dispositif, évaluer les calculs ou autres corps étrangers pour s'assurer que
l'objet n'est pas trop grand pour étre extrait par I'anatomie du patient.

* En cas de résistance au cours du retrait des calculs ou d'autres corps étrangers, relacher l'objet. Ne pas
exercer une force excessive sur le dispositif.

 En raison de la forme asymétrique du dispositif NTRAP, ne pas le tordre ni le tourner in vivo.

 Lorsqu'il est utilisé avec un laser holmium : YAG, ne pas déclencher le laser directement sur le dispositif.

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

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

EVENEMENTS INDESIRABLES POSSIBLES
Les complications suivantes sont possibles avec |'utilisation de dispositifs d'extraction de calculs.
« Perforation tissulaire
« Evulsion tissulaire
* (Edéme
* Hémorragie



MODE D’EMPLOI

. En observant une technique aseptique, retirer le dispositif NTRAP de son emballage extérieur et le poser
sur le champ stérile. La poignée de contrdle du dispositif NTRAP est fixée pour faciliter l'ouverture ou
la fermeture.

. Avant l'insertion, rengainer le panier du dispositif NTRAP dans la gaine.

. Sous observation directe ou sous contrdle radioscopique, avancer la gaine du dispositif NTRAP au-dela
du calcul ou du corps étranger avant de le déployer.

. Déployer le dispositif NTRAP en avancant la poignée tout en maintenant la gaine en position. Le
dispositif peut alors étre utilisé pour minimiser la migration de calculs au cours d'une lithotripsie laser,
ultrasonique, électro-hydraulique ou pneumatique.

REMARQUE : Si une lithotripsie laser ou électro-hydraulique est utilisée, conserver un espace de 1 cm

minimum entre le calcul et le dispositif NTRAP pour éviter dendommager ce dernier.

REMARQUE : En position ouverte, le dispositif NTRAP peut étre utilisé comme dispositif d’extraction pour
désobstruer I'uretére, en recueillant les fragments de calculs dans la vessie. La poignée de contréle peut
étre détachée pour faciliter le retrait de I'endoscope.

. Lorsque la procédure est terminée, fermer le panier du dispositif NTRAP en poussant la gaine vers l'avant
tout en maintenant la position de la poignée de controle.

. Avant la fermeture du dispositif, il peut étre nécessaire d’avancer doucement le panier pour libérer les
fragments de calculs restants.

PRESENTATION

Produit(s) fourni(s) stérilisé(s) a 'oxyde d'éthylene, sous emballage déchirable. Produit(s) destiné(s) a un
usage unique. Contenu stérile lorsque I'emballage est scellé d'origine et intact. En cas de doute quant
a la stérilité du produit, ne pas I'utiliser. Conserver a I'obscurité, au sec et au frais. Eviter une exposition
prolongée a la lumiére. A l'ouverture de I'emballage, inspecter le produit afin de s'assurer quiil est en
bon état.

MAGYAR

NTRAP® kébefog6 és -eltavolité eszkoz
VIGYAZAT: Az U.S.A. 526 égi torvényeinek értelmében ez az eszkoz kizarélag orvos (vagy
gfelels vel rendelkezé egészségiigyi ber) altal, vagy rendeletére f h
AZ ESZKOZ LEIRASA
A készlet tartalma (a készlet komponensei vdltozhatnak)
* Kéeltavolito
« Unidex fogantyu
RENDELTETES
Endoszkdpos eszkozként hasznalatos a vizeletgy(ijté rendszerben taldlhaté kovek és egyéb idegen testek
befogasara és eltavolitasara, valamint a kémigracié minimalizalasara lézeres, ultrahangos, elektrohidraulikus
vagy pneumatikus lithotripsia soran.
ELLENJAVALLATOK
Nem ismertek

FIGYELMEZTETESEK
Nem ismertek
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OVINTEZKEDESEK

« A felhasznaldknak az urolégiai endoszképos sebészet teriiletén jaratosnak és tapasztaltnak kell lennitik.

* A miszeres beavatkozas megkezdése el6tt allapitsa meg a kovek vagy egyéb idegen testek méretét
annak biztositasara, hogy a targyak nem tilsagosan nagyok az eltavolitasukhoz igénybe veend6
anatomiahoz képest.

* Ha a kévek vagy egyéb idegen testek eltévolitasara tett kisérlet soran ellenallast tapasztal, engedje el a
targyat. Ne fejtsen ki tulzott erét az eszkozre.

* Az NTRAP aszimmetrikus jellege miatt ne csavarja vagy forgassa az eszkozt in vivo.

* Ha holmium: YAG lézerrel egyiittesen hasznélja, a |ézersugarat ne irdnyitsa kozvetlentil az eszkozre.

* Ez az eszkoz vezetSképes. Keriilje a villamos toltési eszkbzokkel vald érintkezést.

* Az eszkozt burkolja a hiivelybe, miel6tt eltavolitana a talcabdl/tartobal.

LEHETSEGES NEMKIVANATOS ESEMENYEK
A kéeltavolito eszkdzok alkalmazasa a kdvetkezd szovédményekkel jérhat.
* Szoveti perforacio
* A szovetek kitépédése
¢ Oedema
o Vérzés

HASZNALATI UTASITAS

. Aszeptikus technika alkalmazasaval vegye ki az NTRAP-ot a kiilsé csomagolasbdl és helyezze a steril
tertiletre. Az NTRAP-hoz mUikodtet6 fogantyt van csatlakoztatva a nyitas és zaras megkonnyitésére.

. Behelyezés el6tt hiizza vissza az NTRAP kosarét a hiivelybe.

. Kozvetlen megfigyelés vagy fluoroszképos ellenérzés mellett tolja til az NTRAP hiivelyét a kdvon vagy
az idegen testen, miel6tt az eszkozt kinyitna.

. Afogantyut eléretolva, kdzben a hivelyt helyben tartva nyissa ki az NTRAP-ot. Az eszkoz ekkor
felhasznalhato a kémigracié minimalizélaséra lézeres, ultrahangos, elektrohidraulikus, vagy pneumatikus
lithotripsia soran.

MEGJEGYZES: Lézeres vagy elektrohidraulikus lithotripsia soran legalabb 1 cm-es tévolsagot kell fenntartani

a ké és az NTRAP kozott az eszkoz karosoddsanak megel6zésére.

MEGJEGYZES: A kinyitott NTRAP extrakci6s eszkdzként alkalmazhaté az uréter végigpasztazasara,
a kédarabkaknak a hélyagba gydjtésére. A szkop eltavolitdsanak megkonnyitésére a miikodtetd
kar leveheto.

. Az eljaras befejeztével a hiivelyt elére nyomva, kzben a miikodtetd fogantytt helyben tartva csukja be
az NTRAP kosarat.

. Lehetséges, hogy becsukas el6tt a visszamaradt kédarabkak kiszabaditasa céljabdl a kosarat 6vatosan
elére kell tolni.

KISZERELES

Kiszerelés: etilén-oxiddal sterilizélva, széthtizhat6é csomagoléasban. Egyszeri hasznalatra. Felbontatlan vagy
sértetlen csomagolasban steril. Ha a termék sterilitésa kétséges, ne hasznélja. Szaraz, sotét, hlivos helyen
tartando. Tartés megyvilagitasa kertilendé. A csomagolasbél valé eltavolitas utén vizsgalja meg a terméket
annak ellenérzésére, hogy az nem sériilt-e meg.

w N

IS

w

o



ITALIANO

Dispositivo per recupero ed estrazione di calcoli NTRAP®

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

Contenuto del set (i componenti del set possono variare)
o Estrattore di calcoli
¢ Impugnatura Unidex

USO PREVISTO

Utilizzato per via endoscopica per catturare ed estrarre calcoli e altri corpi estranei dalle vie urinarie
e per minimizzare la migrazione dei calcoli nel corso di procedure di litotripsia con laser, ultrasuoni,
elettroidraulica o pneumatica.

CONTROINDICAZIONI
Nessuna nota

AVVERTENZE
Nessuna nota

PRECAUZIONI

 L'uso del presente dispositivo é riservato ai medici competenti ed esperti negli interventi
urologici endoscopici.

« Prima di azionare il dispositivo, valutare i calcoli o i corpi estranei per accertarsi che non siano troppo
grandi per essere rimossi attraverso le strutture anatomiche interessate.

 Se, durante la rimozione di calcoli o di corpi estranei, si percepisce resistenza, rilasciare 'oggetto in
questione. Non esercitare una forza eccessiva sul dispositivo.

« A causa della natura asimmetrica del dispositivo NTRAP, non torcere o ruotare il dispositivo mentre esso
si trova nel corpo del paziente.

¢ Quando utilizzato contestualmente a un laser a olmio-YAG, non puntare il raggio laser direttamente
sul dispositivo.

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

* Prima di rimuoverlo dal vassoio o dal supporto di confezionamento, inserire il dispositivo nella guaina.

POSSIBILI EVENTI NEGATIVI
L'uso dei dispositivi per I'estrazione di calcoli & associato alle seguenti possibili complicanze.
« Perforazione dei tessuti
 Avulsione dei tessuti
* Edema
* Emorragia

ISTRUZIONI PER L'USO

. Usando una tecnica asettica, estrarre il dispositivo NTRAP dalla confezione esterna e collocarlo nel
campo sterile. Limpugnatura di azionamento del dispositivo NTRAP fissata consente di effettuare
I'apertura e la chiusura del dispositivo stesso.

. Prima dell'inserimento, ritirare il cestello NTRAP nella guaina.

. Sotto visualizzazione diretta o fluoroscopica, prima di azionare il dispositivo, fare avanzare la guaina
NTRAP oltre il calcolo o il corpo estraneo.
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4. Azionare il dispositivo NTRAP facendo avanzare I'impugnatura e mantenendo nel contempo invariata la
posizione della guaina. Il dispositivo puo ora essere utilizzato per minimizzare la migrazione dei calcoli
nel corso delle procedure di litotripsia con laser, ultrasuoni, elettroidraulica o pneumatica.

NOTA - Durante la litotripsia con laser o elettroidraulica, € necessario mantenere un divario di almeno 1 cm
tra il calcolo e il cestello NTRAP per evitare di danneggiare il dispositivo.

NOTA - Il dispositivo NTRAP, in posizione aperta, pud essere utilizzato come dispositivo di estrazione per la
pulizia dell'uretere, con I'accumulo dei frammenti di calcolo nella vescica. Limpugnatura di azionamento
puo essere staccata per agevolare la rimozione dell'endoscopio.

. Al termine della procedura, chiudere il cestello NTRAP spingendo in avanti la guaina e mantenendo nel
contempo invariata la posizione dellimpugnatura di azionamento.

. Prima di chiuderlo, pud essere necessario fare avanzare delicatamente il cestello per rilasciare gli
eventuali frammenti di calcolo in esso rimanenti.

CONFEZIONAMENTO

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

NEDERLANDS

NTRAP® steeninklemmings- en extractie-instrument
LET OP: Krachtens de federale wetgeving van de Verenigde 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 set bevat (onderdelen van set kunnen variéren)
* Steenextractor
¢ Unidex-handgreep

BEOOGD GEBRUIK

Wordt gebruikt als endoscopisch inklemmings- en extractie-instrument voor calculi en andere vreemde
voorwerpen in de urinewegen en om de migratie van stenen tijdens laser-, ultrasone, elektrohydraulische of
pneumatische lithotripsie tot het minimum te beperken.

CONTRA-INDICATIES
Geen, voor zover bekend

WAARSCHUWINGEN
Geen, voor zover bekend

VOORZORGSMAATREGELEN
* Gebruikers moeten vertrouwd zijn met, en ervaren in, endoscopische urologische operaties.
* Beoordeel calculi en andere vreemde voorwerpen alvorens het instrument te plaatsen om te zorgen dat
het voorwerp niet te groot is om door de anatomie te worden verwijderd.
« Indien er weerstand wordt ondervonden bij de poging calculi of andere vreemde voorwerpen
te verwijderen, moet het voorwerp worden losgelaten. Oefen geen overmatige kracht uit op
het instrument.
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* Wegens de asymetrische aard van de NTRAP mag deze niet in vivo worden getordeerd of geroteerd.
« Bij gebruik samen met holmium: YAG-laser mag de laser niet rechtstreeks op het instrument
worden afgevuurd.
 Dit instrument is van geleidend materiaal vervaardigd. Vermijd ieder contact met
geélektriseerde instrumenten.
¢ Omsluit het instrument met de sheath voordat het uit het pakket/de houder wordt gehaald.

MOGELIJKE ONGEWENSTE VOORVALLEN
De volgende complicaties zijn mogelijk bij gebruik van steenextractie-instrumenten.
o Perforatie van het weefsel
 Evulsie van het weefsel
¢ Oedeem
* Hemorragie

GEBRUIKSAANWUZING

. Haal de NTRAP met een aseptische techniek uit de buitenverpakking en leg de NTRAP in het steriele
veld. Bevestig de bedieningshandgreep van de NTRAP om de NTRAP te kunnen openen en sluiten.

. Trek voor het inbrengen de NTRAP-basket terug in de sheath.

. Voer de NTRAP-sheath voér ontplooiing onder direct zicht of fluoroscopische controle op tot voorbij de
steen of het vreemde voorwerp.

. Ontplooi de NTRAP door de handgreep op te schuiven en de sheath op zijn plaats te houden.

Het instrument kan nu worden gebruikt om migratie van de steen tijdens laser-, ultrasone,
elektrohydraulische of pneumatische lithotripsie tot een minimum te beperken.

NB: Bij gebruik van laser- of elektrohydraulische lithotripsie dient een afstand van minimaal 1 cm tussen de

steen en de NTRAP te worden gehandhaafd om beschadiging van het instrument te voorkomen.

NB: De geopende NTRAP kan als extractie-instrument worden gebruikt om de ureter schoon te vegen,
waarbij steenfragmenten in de blaas worden opgevangen. De handgreep kan worden losgemaakt om de
endoscoop te verwijderen.

. Sluit na voltooiing van de procedure de NTRAP-basket door de sheath naar voren te duwen en de
handgreep daarbij op zijn plaats te houden.

. Het kan nodig zijn de basket voorzichtig op te voeren om eventueel resterende steenfragmenten los te
laten alvorens de basket te sluiten.

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 indien er twijfel bestaat over de steriliteit van het product. Koel, donker en droog bewaren.
Vermijd langdurige blootstelling aan licht. Haal het product uit de verpakking en controleer of het niet
beschadigd is.

NTRAP® instrument til oppsamling og ekstraksjon av stener
FORSIKTIG: I henhold til amerikansk lovgivning skal dette produktet bare selges av eller forskrives
av en lege (eller en autorisert behandler).
BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN
Settet inneholder (komponentene i settet kan variere)
o Stenekstraktor

w N

IS

v

o



¢ Unidex-handtak
TILTENKT BRUK

Brukes som et endoskopisk instrument til oppsamling og ekstraksjon av stener og andre fremmedlegemer
i urinveiene og for & redusere stenmigrasjon under laser- eller ultralydlitotripsi eller elektrohydraulisk eller
pneumatisk litotripsi.

KONTRAINDIKASJONER
Ingen kjente

ADVARSLER
Ingen kjente

FORHOLDSREGLER

* Brukerne skal vaere kjent med og ha erfaring innen endoskopisk urologisk kirurgi.

* Gransk stenene eller de andre fremmedlegemene for instrumentet settes inn, slik at du er sikker pé at
objektet ikke er for stort til a fjernes gjennom anatomien.

¢ Hvis du kjenner motstand mens du forsgker a fjerne stener eller andre fremmedlegemer, ma du slippe
objektet. Bruk ikke overdreven kraft pé instrumentet.

* Pa grunn av NTRAPs asymmetriske natur ma ikke utstyret dreies eller vris in vivo.

¢ Ved bruk sammen med holmium: YAG-laser, ikke rett laseren direkte mot utstyret.

« Denne anordningen er ledende. Unnga kontakt med et elektrifisert instrument.

 Pakk anordningen i hylsen for den fjernes fra brett/holder.

MULIGE U@GNSKEDE HENDELSER
Bruken av instrumenter til ekstraksjon av stener kan fore folgende komplikasjoner:
« Perforering av vev
o Utriving av vev
* @dem
¢ Blodning

BRUKSANVISNING

. Brukt aseptisk teknikk til & fierne NTRAP fra ytteremballasjen og legge utstyret i det sterile feltet. NTRAPs
betjeningshéandtak er festet for & lette apning og lukking.

. For innsetting skal NTRAP-kurven trekkes tilbake inn i hylsen.

. Bruk direkte syn eller gjennomlysningskontroll, og for NTRAP-hylsen forbi stenen eller fremmedlegemet
for utplassering.

. Utplasser NTRAP ved & fore handtaket frem mens hylsen holdes péa plass. Du kan na bruke instrumentet
til & minimere stenmigrasjon under laserlitotripsi, utralydlitotripsi eller elektrohydraulisk eller
pneumatisk litotripsi.

MERKNAD: Nar laser eller elektrohydraulisk litotripsi brukes, ma det opprettholdes en avstand pa minst

1 cm mellom stenen og NTRAP for a forhindre skade pa utstyret.

MERKNAD: NTRAP kan i dpen posisjon brukes som et ekstraksjonsinstrument for a feie ureter og samle

stenfragmenter i bleeren. Betjeningshandtaket kan tas av slik at det blir enklere a fjerne skopet.

5. Etter prosedyren skal NTRAP-kurven lukkes ved at hylsen skyves frem mens betjeningshandtaket holdes
i posisjon.

. Det kan hende du ma fare kurven forsiktig frem for & frigjere eventuelle stenfragmenter for den
kan lukkes.

w N

EN

o



LEVERINGSFORM

Leveres sterilisert med etylenoksidgass i peel-open-innpakninger. Kun til engangsbruk. Steril hvis
pakningen ikke er apnet eller skadet. Bruk ikke produktet hvis du er i tvil om det er sterilt. Oppbevares pa et
morkt, tert og kjelig sted. Ma ikke utsettes for lys i lengre perioder. Etter utpakking ma du kontrollere at det
ikke har oppstatt skader pa produktet.

Urzadzenie do przechwytywania i wydobywania ztogéw NTRAP®

PRZESTROGA: Zgodnie z p federalnym Stanéw Zjednoczonych sprzedaz opisywanego
urzadzenia moze by¢ prowadzona wytacznie przez lekarza lub na zlecenie lekarza (badz uprawnionej

dai d :

osoby posiadajacej odp

OPIS URZADZENIA

Zawarto$¢ zestawu (sktad zestawu moze sie zmieniac)
o Ekstraktor ztogow
¢ Uchwyt Unidex

PRZEZNACZENIE URZADZENIA

Stosowane jako urzadzenie do endoskopowego przechwytywania i wydobywania kamieni i innych ciat
obcych z drég moczowych oraz w celu zminimalizowania ryzyka przemieszczenia ztogu podczas litotrypsji
laserowej, ultradzwiekowej, elektrohydraulicznej lub pneumatycznej.

PRZECIWWSKAZANIA

Brak znanych

OSTRZEZENIA
Brak znanych

SRODKI OSTROZNOSCI

* Uzytkownicy powinni by¢ zaznajomieni i posiada¢ doswiadczenie w zakresie endoskopowej
chirurgii urologicznej.

 Przed zainicjowaniem dziatania narzedzia nalezy oceni¢ wielko$¢ kamienia lub innego ciata obcego, aby
sie upewnic, ze wielkos¢ obiektu nie jest zbyt duza do usuniecia go drogami anatomicznymi.

 Jesli podczas proby usuniecia kamienia lub innego ciata obcego wystapi opdr, nalezy wypuscic¢ obiekt.
Nie wolno wywiera¢ nadmiernej sity na urzadzenie.

* Ze wzgledu na asymetryczng konstrukcje NTRAP, nie wolno skrecac ani obracac urzadzenia in vivo.

* W przypadku stosowania w potaczeniu z laserem holmowym (Ho: YAG), nie wolno kierowa¢ wigzki lasera
bezposrednio na urzadzenie.

* Niniejsze urzadzenie przewodzi prad. Unika¢ kontaktu z jakimikolwiek narzedziem podtaczonym do
sieci elektrycznej.

* Umiesci¢ urzadzenie w koszulce przed wyjeciem z tacy/uchwytu.

MOZLIWE NIEPOZADANE ZDARZENIA
Przy stosowaniu urzadzen do wydobywana ztogéw moga wystgpic nastepujgce powiktania.
« Perforacja tkanek
* Rozerwanie tkanek
* Obrzek
* Krwotok




INSTRUKCJA UZYCIA

. Stosujac technike aseptyczna wyja¢ NTRAP z zewnetrznego opakowania i umiesci¢ w sterylnym polu. W
zestawie znajduje sie uchwyt sterujgcy NTRAP, utatwiajacy otwieranie i zamykanie.

. Przed wprowadzeniem nalezy wycofac¢ koszyk NTRAP do koszulki.

. Przed rozprezeniem przyrzadu wprowadzi¢ koszulke NTRAP poza ztég lub ciato obce pod bezposrednia
kontrolg wzroku lub kontrolg fluoroskopowa.

. Rozprezy¢ NTRAP, przesuwajac do przodu uchwyt, rownoczesnie utrzymujac nieruchomo koszulke.
Urzadzenie jest teraz gotowe do stosowania w celu zminimalizowania ryzyka przemieszczenia ztogu
podczas litotrypsji laserowej, ultradzwiekowej, elektrohydraulicznej lub pneumatycznej.

UWAGA: Przy stosowaniu litotrypsji laserowej lub hydraulicznej nalezy utrzymac odstep 1 cm pomiedzy

ztogiem a urzadzeniem NTRAP, aby zapobiec uszkodzeniu urzadzenia.

UWAGA: NTRAP w otwartym potozeniu mozna stosowac jako urzadzenie do ekstrakgji, stuzace do
czyszczenia moczowodu, zbierajac fragmenty ztogéw do pecherza. Uchwyt mozna odtaczyc, aby utatwic¢
usuniecie endoskopu.

. Po zakonczeniu zabiegu nalezy zamkna¢ koszyk NTRAP, popychajac do przodu koszulke, rownoczesnie
trzymajac uchwyt sterujacy w danym potozeniu.

. W celu uwolnienia jakichkolwiek ztogéw moze by¢ konieczne delikatne popchniecie koszyka do przodu
przed jego zamknigciem.

SPOSOB DOSTARCZENIA

Produkt wyjatowiony tlenkiem etylenu; dostarczany w rozrywalnych opakowaniach. Urzgdzenie jest
przeznaczone do jednorazowego uzytku. Urzadzenie zachowuje jatowos¢, jesli opakowanie nie jest otwarte
ani uszkodzone. Jesli jatowos¢ budzi watpliwosci, nie nalezy uzywac produktu. Przechowywac w ciemnym,
suchym i chtodnym miejscu. Unika¢ przedtuzonej ekspozycji na Swiatto. Po wyjeciu z opakowania sprawdzi¢
produkt, aby upewnic sig, ze nie doszto do uszkodzenia.

PORTUG

Dispositivo de captura e extraccao de calculos NTRAP®

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

DESCRIGCAO DO DISPOSITIVO

O conjunto contém (os componentes do conjunto podem variar)
 Extractor de calculos
¢ Punho Unidex

UTILIZAGAO PREVISTA

Usado como um dispositivo endoscépico de captura e extracgdo de calculos e outros corpos estranhos no
tracto urinario e para minimizar a migragao dos calculos durante a litotripsia a laser, por ultra-sons, electro-
hidraulica ou pneumatica.

CONTRA-INDICACOES
N&o sao conhecidas
ADVERTENCIAS

N&o sdo conhecidas

PRECAUGOES
 Os utilizadores devem estar familiarizados e ter experiéncia em cirurgia endoscépica urolégica.
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 Avalie os calculos ou outros corpos estranhos antes da expansao do instrumento para garantir que o
objecto ndo é muito grande para ser removido através das vias anatomicas.

* Se sentir resisténcia ao tentar remover calculos ou outros corpos estranhos, solte o objecto. Nao exerca
uma forca excessiva sobre o dispositivo.

* Devido a natureza assimétrica do NTRAP, néo torca nem rode o dispositivo in vivo.

¢ Quando utilizado em conjunto com laser de hélmio: YAG, nao dispare o laser directamente para
o dispositivo.

« Este dispositivo é condutor. Evite o contacto com instrumentos electrificados.

« Envolva o dispositivo na bainha antes de o remover do tabuleiro/suporte.

POTENCIAIS EFEITOS ADVERSOS
Com a utilizagao de dispositivos de extraccao de célculos sdo possiveis as seguintes complicagdes:
o perfuracao dos tecidos;
* avulsdo dos tecidos;
e edema;
* hemorragia.

INSTRUGOES DE UTILIZACAO

. Utilizando uma técnica asséptica, retire o NTRAP da embalagem exterior e coloque-o no campo estéril. O
punho de operagao do NTRAP é fixado para facilitar a abertura ou o fecho.

. Antes da insercao, recolha o cesto do NTRAP para dentro da bainha.

. Através de visualizagao directa ou controlo fluoroscépico, faga avangar a bainha do NTRAP para além do
calculo ou do objecto estranho antes da expansao.

. Expanda o NTRAP fazendo avancgar o punho para a frente enquanto segura a bainha na posi¢éo. O
dispositivo pode agora ser usado para minimizar a migragéo dos calculos durante a litotripsia a laser, por
ultra-sons, electro-hidraulica ou pneumatica.

NOTA: Quando utilizar laser ou litotripsia electro-hidraulica, deve manter uma folga de pelo menos 1 cm

entre o calculo e o NTRAP para impedir danos no dispositivo.

NOTA: Na posicao aberta, o NTRAP pode ser utilizado como dispositivo de extrac¢ao para varrimento do
uréter, recolhendo fragmentos de calculo para a bexiga. O punho operacional pode ser separado para
facilitar a remogao do endoscépio.

5. Quando concluir o procedimento, feche o cesto do NTRAP empurrando a bainha para a frente enquanto

segura o punho de operagao em posicao.

. Antes de fechar o cesto, pode ser necessario avanca-lo suavemente para soltar eventuais fragmentos de
célculos restantes.

APRESENTAGAO

Fornecido esterilizado pelo gas dxido de etileno em embalagens de abertura facil. Destina-se a uma tnica
utilizagdo. Estéril desde que a embalagem ndo esteja aberta nem danificada. Se tiver alguma dudvida quanto
a esterilidade do produto, ndo o utilize. Guarde num local protegido da luz, seco e fresco. Evite a exposicao
prolongada a luz. Depois de retirar o produto da embalagem, inspeccione-o para se certificar que nao
ocorreram danos.

SVENSKA

NTRAP® stenfangst- och stenextraktionsanordning

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

Setet innehaller (setkomponenterna kan variera)
o Stenextraktor
 Unidex-handtag

AVSEDD ANVANDNING

Anvéands som endoskopisk fangst- och extraktionsanordning for stenar och andra frimmande kroppar
i urinvdgarna samt for att minimera stenmigration vid litotripsi med laser, ultraljud, elektrohydraulik
eller tryckluft.

KONTRAINDIKATIONER
Inga kanda

VARNINGAR
Inga kdnda

FORSIKTIGHETSATGARDER

¢ Anvéndare bor kdnna till och ha erfarenhet av urologisk endoskopisk kirurgi.

¢ Beddm stenar eller andra frammande kroppar innan instrumentet utplaceras for att sékerstalla att
foremalet inte ar for stort for att avldgsnas fran kroppen.

«Om motg’génd uppstar vid férsok att avlagsna stenar eller andra frammande kroppar ska féremélet
slappas. Overdriven kraft far ej tillampas pa anordningen.

¢ P4 grund av den asymmetriska formen pa NTRAP far anordningen inte vridas eller roteras in vivo.

¢ Vid anvandning tillsammans med holmium-YAG-laser far lasern inte avfyras direkt mot anordningen.

¢ Denna anordning ar ledande. Undvik kontakt med elektriska instrument.

¢ Tack anordningen med en hylsa innan den avldgsnas fran brickan/hallaren.

EVENTUELLA BIVERKNINGAR
Foljande komplikationer kan uppsta nér stenextraktionsanordningar anvands:
* Vavnadsperforation
 Vdvnadsavulsio
e Odem
* Hemorragi

BRUKSANVISNING
. Avldgsna NTRAP ur dess ytterforpackning med aseptisk teknik och placera den i det sterila omradet.
NTRAP-arbetshandtaget &r fastsatt for att underlatta 6ppning eller stangning.
. Dra in NTRAP-korgen i hylsan innan den fors in.
. For fram NTRAP-hylsan forbi stenen eller det frimmande foremalet under direkt visuell eller
fluoroskopisk kontroll fére utplacering.
4. Placera ut NTRAP genom att féra handtaget framat medan hylsan halls pa plats. Anordningen kan nu
anvandas for att minimera stenmigration vid litotripsi med laser, ultraljud, elektrohydraulik eller tryckluft.
OBS! Nér laser eller elektrohydraulisk litotripsi anvands ska ett mellanrum pa minst 1 cm uppréatthallas
mellan stenen och NTRAP for att férhindra att anordningen skadas.
OBS! | 6ppen position kan NTRAP anvandas som en extraktionsanordning for att rensa uretdren och samla
stenfragment in i bldsan. Arbetshandtaget kan tas loss for att underldtta avlagsnandet av skopet.
5. Néringreppet &r slutfort ska NTRAP-korgen stdngas genom att trycka hylsan framat medan
arbetshandtaget halls pé plats.
. Det kan bli nédvéndigt att varsamt fora korgen framat for att frigora eventuella aterstédende
stenfragment innan korgen stangs.
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LEVERANSFORM

Levereras i etylenoxidgassteriliserade “peel-open”-férpackningar. Avsedd for engangsbruk. Steril savida
forpackningen &r odppnad och oskadad. Anvand inte produkten om det ar tveksamt att produkten &r steril.
Forvaras morkt, torrt och svalt. Undvik langvarig exponering for ljus. Undersok produkten vid uppackningen
for att sakerstalla att den inte ar skadad.
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