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NGAGE® SALIVARY STONE EXTRACTORS
AND NCIRCLE® TIPLESS SALIVARY STONE
EXTRACTORS

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

DEVICE DESCRIPTION

The NGage is a 3-wire nitinol basket with a 1.7 Fr shaft diameter, and 8 mm
wide basket diameter when fully expanded. This basket is compatible with
endoscopes with a working channel inner diameter of 0.8 mm or greater.
The NCircle is a 4-wire nitinol basket with a 1.5 Fr shaft diameter, and 1 cm
wide basket diameter when fully expanded. This basket is compatible with
endoscopes with a working channel inner diameter of 0.65 mm or greater.

INTENDED USE

The NGage and NCircle Salivary Stone Extractors are intended for
manipulation, entrapment and extraction of calculi and other foreign bodies
in the salivary ducts, and to minimize migration of salivary stones during
interventional procedures.

CONTRAINDICATIONS
- Sialadenitis
« Acute Glandular Infection

WARNINGS

This device is not intended to be used concomitantly with an electrocautery
power source. This device removes salivary stones by mechanical force alone,
and should not be attached to any power source.

PRECAUTIONS

« This product is intended for use by physicians trained and experienced in
sialendoscopy. Standard sialendoscopic techniques should be employed.

« Assess calculi and other foreign bodies prior to instrument deployment
to ensure that the 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. Excessive force could damage the
device.

« If the basket does not readily release the captured object, further
manipulation may be necessary.

« During device withdrawal, take care to keep the shaft as straight as
possible. Withdrawing the device at an excessive angle or curvature may
damage the shaft.

POTENTIAL ADVERSE EVENTS
The following complications are possible with the use of the stone extraction
devices:

- Pain

« Bleeding

« Infection

« Non-Retrieval of Stone

« Tissue Perforation

« Tissue Avulsion

« Entrapment of basket around stone requiring surgical removal.

INSTRUCTIONS FOR USE

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

Insert the basket through the instrument channel of the endoscope until
the tip is visualized in the salivary duct.

. Under direct visualization, locate a stone or foreign body to remove.
Slide the thumb lever on the handle to the “Open” position to deploy the
basket near the object, and maneuver the device until the object is within
the basket.

Once correctly positioned, draw the basket down around the stone or
foreign body by sliding the thumb lever towards the “Close” position until
resistance is felt and the basket is secure around the stone.

NOTE: Do not use excessive force on the handle. Doing so may result in
damage to the device.

. Maintaining position of the stone or foreign body within the basket,
retract the endoscope and basket as a unit from the salivary duct to
facilitate immediate removal of the object.

Advance the endoscope back into the salivary duct to identify any
remaining stone or foreign body fragments to be removed. Repeat steps
2-5 as needed for additional stone fragments.

HOW SUPPLIED
Supplied sterile by ethylene oxide gas in peel-open packages. Intended for
one-time use. Sterile if package is unopened or undamaged. Do not use
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product if there is doubt as to whether the product is sterile. Store in a dark,
dry, cool place. Avoid exposure to light. Upon removal from the 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
information on available literature.

NGAGE® SPYTSTENEKSTRATORER OG NCIRCLE®
SPYTSTENEKSTRAKTORER UDEN SPIDS

FORSIGTIG: | henhold til amerikansk lovgivning ma dette produkt kun
seelges af en laege (eller en autoriseret behandler) eller efter dennes
anvisning.

BESKRIVELSE AF PRODUKTET

NGage er en nitinolkurv med 3 trade og en skaftdiameter pa 1,7 Fr. Kurven

har en diameter pa 8 mm, nar den er helt dben. Kurven er kompatibel med
endoskoper, der har en arbejdskanal med en indre diameter pa mindst 0,8 mm.
NCircle er en nitinolkurv med 4 trade og en skaftdiameter pa 1,5 Fr. Kurven

har en diameter p& 1 cm, nar den er helt &ben. Kurven er kompatibel med
endoskoper, der har en arbejdskanal med en indre diameter pa mindst 0,65 mm.

TILSIGTET ANVENDELSE

NGage og NCircle spytstenekstratorer er beregnet til manipulering, indfangning
og udtreekning af calculi og andre fremmedlegemer i spytkirtlerne og til at
mindske migration af spytsten under interventionelle indgreb.

KONTRAINDIKATIONER
« Sialoadenit
« Akut kirtelinfektion

ADVARSLER

Denne anordning er ikke beregnet til brug samtidig med elektrokaustik.
Denne anordning fjerner spytsten udelukkende med mekanisk kraft og ma
ikke tilsluttes en strgmkilde.

FORHOLDSREGLER

« Dette produkt er beregnet til anvendelse af laeger med uddannelse
og erfaring i sialoendoskopi. Der skal anvendes standardteknikker til
sialoendoskopi.

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

« Hvis der mgdes modstand under forseg pa at fjerne calculi eller
fremmedlegemer, skal objektet slippes. Overdreven kraft kan beskadige
anordningen.

Hvis kurven ikke nemt slipper det indfangede objekt, kan yderligere

manipulering vare nedvendig.

« Skaftet skal holdes sa lige som muligt under tilbagetreekning af
anordningen. Hvis anordningen traekkes tilbage ved en overdreven vinkel
eller krumning, kan det beskadige skaftet.

MULIGE U@NSKEDE HANDELSER
Folgende komplikationer er mulige ved brug af stenekstratorer:
« Smerte
« Bladning
« Infektion
« Manglende udtagning af sten
« Veevsperforation
« Veevsavulsion
« Fastsidden af kurven omkring stenen, der kraever kirurgisk fiernelse.

BRUGSANVISNING

1. Tag stenekstratoren ud af den ydre pakning, og flyt tommelgrebet pa
handtaget til “Close” (luk) position, sa kurven lukkes.
For kurven gennem endoskopets instrumentkanal, indtil spidsen kan
visualiseres i spytgangen.
. Under direkte visualisering lokaliseres en sten eller et fremmedlegeme,
der skal fjernes. Skub tommelgrebet pa handtaget til “Open” (abn)
position for at anlaegge kurven nzer objektet og manevrér anordningen,
indtil objektet er inden i kurven.
Nar kurven er korrekt placeret, anbringes kurven omkring stenen eller
fremmedlegemet ved at skubbe tommelgrebet til “Close” (luk) position,
indtil der maerkes modstand, og kurven sidder godt fast omkring stenen.
BEMARK: Undlad at anvende overdreven kraft pa handtaget. Dette kan
fore til beskadigelse af anordningen.
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5. Stenens eller fremmedlegemets position opretholdes inden i kurven, og
endoskopet og kurven traekkes tilbage som en enhed fra spytgangen for
at lette umiddelbar fiernelse af objektet.

6. For endoskopet tilbage i spytgangen for at identificere eventuelle
resterende stenfragmenter eller fremmedlegemer, der skal fjernes. Gentag
trin 2-5 efter behov, hvis der er ydeligere stenfragmenter.

LEVERING

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

LITTERATUR

Denne brugsanvisning er baseret pa leegers erfaring og (eller) leegers
publicerede litteratur. Kontakt den lokale salgsrepraesentant for Cook for at fa
information om tilgaengelig litteratur.

DEUTSCH

NGAGE® SPEICHELSTEINEXTRAKTOREN UND
NCIRCLE® SPEICHELSTEINEXTRAKTOREN OHNE
SPITZE

ACHTUNG: Nach US-amerikanischer Gesetzgebung ist der Verkauf dieses
Instruments nur auf Arzte oder auf deren Anordnung beschrénkt.

BESCHREIBUNG DER INSTRUMENTE

Das NGage ist ein Nitinol-Kérbchen aus 3 Dréahten mit einem
Schaftdurchmesser von 1,7 French. Bei vollstandiger Ausdehnung betragt der
Korbchendurchmesser 8 mm. Dieses Kérbchen eignet sich fiir Endoskope mit
einem Arbeitskanalinnendurchmesser von mindestens 0,8 mm.

Das NCircle ist ein Nitinol-Kérbchen aus 4 Drahten mit einem
Schaftdurchmesser von 1,5 French. Bei vollstandiger Ausdehnung betragt der
Korbchendurchmesser 1 cm. Dieses Korbchen eignet sich fir Endoskope mit
einem Arbeitskanalinnendurchmesser von mindestens 0,65 mm.

VERWENDUNGSZWECK

Die NGage und NCircle Speichelsteinextraktoren sind zum Manipulieren,
Einfangen und Entfernen von Steinen und anderen Fremdkérpern in den
Speichelgdngen und zur Minimierung der Migration von Speichelsteinen bei
interventionellen Verfahren bestimmt.

KONTRAINDIKATIONEN
« Sialadenitis
« Akute Driiseninfektion

WARNHINWEISE

Dieses Instrument ist nicht zur gleichzeitigen Verwendung mit einem
Elektrokauter bestimmt. Das Instrument entfernt Speichelsteine einzig und
allein durch mechanische Krafteinwirkung und darf an keine Stromquelle
angeschlossen werden.

VORSICHTSMASSNAHMEN

« Dieses Produkt ist nur fiir den Gebrauch durch Arzte bestimmt, die in
der Sialendoskopie ausgebildet und erfahren sind. Sialendoskopische
Standardtechniken sind anzuwenden.

- Die Steine bzw. anderen Fremdkérper miissen vor dem Offnen des
Instruments bewertet werden, um sicherzustellen, dass das Objekt zur
Entfernung durch die Anatomie nicht zu grof ist.

« Wenn beim Versuch, einen Stein bzw. anderen Fremdkérper zu entfernen,
ein Widerstand auftritt, ist das Objekt freizugeben. Eine tiberméBige
Kraftanwendung kann das Instrument beschédigen.

« Falls das Kérbchen den eingefangenen Stein nicht ohne weiteres freigibt,
kann eine weitere Manipulation erforderlich sein.

« Beim Zuriickziehen des Instruments ist darauf zu achten, dass der Schaft
so gerade wie maoglich gehalten wird. Wird das Instrument GibermaBig
angewinkelt oder gekrimmt zuriickgezogen, kann der Schaft beschadigt
werden.

MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE
Bei der Anwendung von Instrumenten zum Entfernen von Steinen sind die
folgenden Komplikationen méglich:

« Schmerzen

« Blutung

« Infektion

« Nichtentfernung des Steins

« Gewebeperforation

« Gewebeabriss

« Um den Stein festklemmendes Korbchen, was eine chirurgische

Entfernung erforderlich macht.



GEBRAUCHSANWEISUNG

. Den Steinextraktor aus seiner Umverpackung nehmen und den am

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

Das Kérbchen durch den Instrumentenkanal des Endoskops einfiihren, bis
die Spitze im Speichelgang sichtbar ist.

. Den Stein oder Fremdkérper unter direkter Sicht lokalisieren, um ihn

zu entfernen. Den am Griff befindlichen Daumenhebel in die,Open”
(gedffnete) Position schieben, um das Kérbchen in der Nahe des Objekts
zu 6ffnen, und das Instrument mandvrieren, bis sich das Objekt im
Kérbchen befindet.

Sobald es korrekt positioniert ist, das Kérbchen um den Stein oder
Fremdkérper schlieBen, indem der Daumenhebel in Richtung der ,Close”
(geschlossenen) Position geschoben wird, bis ein Widerstand spiirbar ist
und das Korbchen den Stein sicher umschlieBt.

HINWEIS: Keine tiberméBige Kraft auf den Griff ausiiben. Andernfalls
kann das Instrument beschédigt werden.

. Die Position des Steins oder Fremdkérpers innerhalb des Kérbchens
beibehalten und Endoskop und Kérbchen als Einheit aus dem
Speichelgang zurtickziehen, um die unmittelbare Entfernung des Objekts
zu erleichtern.

Das Endoskop zuriick in den Speichelgang vorschieben, um etwaig

zu entfernende Stein- oder Fremdkérper-Restfragmente ausfindig zu
machen. Bei weiteren Steinfragmenten die Schritte 2 bis 5 je nach Bedarf
wiederholen.
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LIEFERFORM

Produkt mit Ethylenoxid gassterilisiert; in AufreiBverpackungen. Nur fiir den
einmaligen Gebrauch. Bei ungeéffneter und unbeschadigter Verpackung
steril. Produkt nicht verwenden, falls Zweifel an dessen Sterilitat bestehen.
An einem dunklen, trockenen, kiihlen Ort lagern. Lichteinwirkung
vermeiden. Nachdem das Produkt der Verpackung entnommen wurde, auf
Beschéadigungen uberprifen.

QUELLEN

Diese Gebrauchsanweisung basiert auf der Erfahrung von Arzten und/oder
auf Fachliteratur. Informationen Uber verfligbare Literatur erhalten Sie bei
Ihrem Cook-AuBendienstmitarbeiter.

EAAHNIKA

EZAIFQreixz ANIOQN ZIEAOTONQN AAENQN
NGAGE® KAI EEAMQrEIZ ANIOQN ZIEAOTONQN
AAENQN XQPIZ PYTXOZ NCIRCLE®

NMPOZOXH: H op ] ] vop ia Twv H.M.A. ilettnv
TWANON TNG CUCKEVIC AUTI GE 1ATPO I} KATOMV EVTOARG laTpoU
(A} Kat@AAnAa mo 1ué enayy ia vysiag).

MNEPIFPA®H THE ZYIZKEYHZ

H ouokeur) NGage givai éva kaAabi 3 ouppAaTwy amoé VITIVOAn pe G§ova
Sapétpou 1,7 Fr kat pe S1apetpo kahabiou 8 mm, katd tnv mArpn EKmtuén.
AuTO 10 Kahab!t ival oupBaTo pe EVEOOKOTIA HE EOWTEPIKY SIAUETPO Kavahou
£pyaociag 0,8 mm 1y peyakitepn.

H ouokeur) NCircle givat éva kahabt 4 cuppdtwy amé viTivoln pe dgova
Sapétpou 1,5 Fr kat pe S1dpetpo karabiov 1 cm, Katd thv mAren €KmTuén.
AuTo 10 KaA@6!1 ival oupBaTo pe EVEOOKOTIA HE EOWTEPIKY SIAUETPO Kavahou
gpyaciag 0,65 mm 1} peyahUTePN.

XPHZH A THN ONOIA MPOOPIZETAI

Or e€aywyeig NiBwv olehoyovwy adévwv NGage kat NCircle mpoopilovtat

yia xepiopo, mayidevon kat e§aywyn Aibwv Kat GAwv EEvwy CwpdTwy Twv
oleENoyOVwY adévwy, KaBwe Kat yia TNV EAAXIOTOToiNan TnG peTakivnong ANibwv
olehoyovwy adévwy Katd tn SIApKeLa eMEUBATIKWV S1a8IKATIDV.

ANTENAEIZEIZ
+ Zilohadevitida
« O&eia hoipwén twv adévwv

NPOEIAOMNOIHZEIZ

H ouokeur) autr Sev mpoopiletal yia xprion mapdAna pe myn 1ox0og
nAekTpokautnpiacne. H cuokeur autr agaipei AiBoug clehoydvwy adévwv
QAMOKAEIOTIKA HEOW HNXAVIKAG SUvapNgG kat Sev Ba mpémel va cuvSEeTal He
onoladnmoTe Ty 1oXV0G.

NPO®YAAZEIX

« AuTO To TIPOTGV TTPoOopIlETal Yia XPriON Ao 1ATPOUE EKTTAISEVHEVOUG Kat
TIEMEIPAPEVOUC OTNV EVEOOKOTNGN GlEAOYOVWY adévwv. Oa Tpémel va
£PapHOLOVTal TUTTIKEG TEXVIKEG EVEOOKOTINONG GLENOYOVWV ASEVWV.

« A&lohoynoTe Tuxov Aifoug kat GANa §€va cwpata TPV amo TNV
ameheuBépwon Twv epyaleiwy, yia va emMPBEBAIWOETE OTI TO AVTIKEIUEVO
Sev gival TONO HeYANO yia va Uropécel va agalpedei Slapéoou g
QAVATOMIKNAG SIapOPPWoNG.



« EGv ouvavTroeTe avtiotaon 6tav mpoomabioeTe va agaipéoeTe AiBoug
1 d\\a Eéva owpata, aproTe To avtikeipevo. H doknon unepBolikig
Svvapng pmopei va mpokaéoel {npid oTtn CUOKEUN.

« EGv 1o KahaBi Sev amodeopelel apéowg To CUNNPOEV avTIKEipEVO,
£VOEXETAIL VA Eival AMAPAITNTOC TTEPAITEPW XEIPIOHUOG.

« Katd t S1dpKela tTng améoupong NG CUCKEUNG, @POVTIOTE va S1aTNPrOETE
Tov d§ova 600 To Suvatév Mo guBU. Edv amocUpETe Tn CUCKELH UTTO
umepPBONKA peyAAn ywvia fi KapmoAn evééxetat va mpokAnOei {nuia otov
agova.

AYNHTIKEZ ANEMIOYMHTEZ ENEPTEIEX
Eivat mBavég ot mapakdTw EMITAOKEG HE Tn XPrioN CUCKEVWY e§aywync ANibwv:
« Moévog
« Alpoppayia
« Noipwén
« Mn avéaktnon to Aifou
« Aldtpnon 1otov
- Anéomaon 1oTo0
« Mayideuon Tou kahabiov yUpw amd Tov Aio mou amaITEl XEIPOUPYIKN
agaipeon.

OAHFIEZ XPHEIHZ

. ApaipéoTe Tov e€aywyéa NBwv amd Tnv eEWTEPIKT) OUCKELATIA Kal
HETAKIVAOTE TOV HOXAS avTiXelpa TTou undpyel endvw ot Aapn mpog
B¢on «Close» (KAeio1po) yta va KAeioeTe To KaAGOL.

Elcayayete 1o kahdBi Siapéoou Tou Kavahou epyaleiwv Tou evéookortiou,
HEXPL VA PaVEl TO AKPO PECA OTOV TOPO TOU CleEAoYOVoL adéva.

. YTIO ApEDT ameKovIon, EVTOMioTE Tov AiBo 1) To E€vo owpa mou BéNeTe va
APAIPECETE. TUPETE TOV HOXAO avTiXelpa mmou Bpioketal emavw ot Aafn
1pog tn B€on «Open» (Avolyua) yla va aneheuBepwoeTe To KaAGOI Kovtd
OTO QVTIKEIPEVO KAl EKTENEDTTE XEIPIOMOUG HE TN CUOKEUN péXPL va BpeDei
TO QVTIKEIUEVO péTa OTO KAAGBL.

A@oU T0 ToTOBEeTHOETE 0T 0WOTH B£0N, KAEIOTE TO KAAGO! yUpw amd
Tov AiBo 1} To &évo owpa cupovTag Tov HoxAG avTixelpa otn Béon «Close»
(K\eiowpo), péxpt va aiobavBeite avtiotaon Kat 1o KaAdO1 va acpaNioTei
YUpw amo tov Aibo.

THMEIQXH: Mnv aokeite umepBolikr) Suvapn otn Aapn. Edv 1o kavete
UMOpEi va TPOKAAEDETE {NHIA TN CUOKEUN.

. Atatnpwvtag Tov Ao 1} 1o §évo owua otn B£0n Tou péca oTo KA,
ATTOCUPETE TO EVEOOKOTIO Kal To KAAAOt w¢ eviaia povada amd tov mopo
Tou oleENoyOvoU adéva yia va SIEUKONDVETE TNV AHECT) aQaipeon Tou
QAVTIKEIPEVOL.

MpowBnoTe To evéooKdIOo oW GTOV TOPO Tou GlENoyovou adéva yla va
EVTOTIIOETE TUXOV UTTOAEOHEVOUG AiBoug 1y Bpavopata Eévwy owpdTtwv
mou mpémel va agaipebouv. EmavaldBete ta Brpata 2-5, dnwg amaiteitat,
yia Tpdabeta Bpavopara Nibwv.

TPOMOX AIAGEXHX

Mapéxetal amooTelpwpévn He aépto o&eidio Tou albuleviou oe
amokoMoUHEVEG cUOKeUaoieg. Mpoopiletat yia pia xprion povo. Iteipo,
£@doov n cuokevacia Sev éxel avoiyTei i Sev éxel umootei {npid. Mn
XPNOILOTIOIEITE TO TTPOIOV €AV UTTAPXEL APPIBOAI YIa TN OTEIPOTNTA TOU.
DUNACOETE OE OKOTEIVO, OTEYVO Kal SPOCEPS XWPO. ATTOPEVYETE TNV ékBeon
070 PwG. Katd Tv agaipeon amoé tn uoKeuaaoia, EMOEWPROTE To TPOIOV yia
va BePaiwbeite 6T Sev €xel uMooTEe {npd.

ANA®OPEZ

AuTEG ot 08nyieg xpriong Bacifovtal oTnv epmelpia améd 1aTPoUE f/kat

1N dnuoateupévn BiBMoypagia tou. AmeuBuvBeite oTov TomKG oag
avTImPOowmo MwARoewv TG Cook yia MANPOYopPIE; OXETIKA pe T Slabéotun
BiBMoypagia.

EXTRACTORES DE CALCULOS SALIVALES NGAGE®
Y EXTRACTORES DE CALCULOS SALIVALES SIN
PUNTA NCIRCLE®

AVISO: Las leyes federales estadounidenses limitan 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 dispositivo NGage es una cesta de nitinol de 3 alambres con un cuerpo de
1,7 Fry un didmetro de 8 mm cuando esta totalmente expandida. Esta cesta
es compatible con endoscopios con un canal de trabajo de 0,8 mm o mas de
didmetro interior.

El dispositivo NCircle es una cesta de nitinol de 4 alambres con un cuerpo de
1,5 Fry un didmetro de 1 cm cuando esta totalmente expandida. Esta cesta es
compatible con endoscopios con un canal de trabajo de 0,65 mm o mas de
didmetro interior.



INDICACIONES DE USO

Los extractores de calculos salivales NGage y NCircle estan indicados para la
manipulacién, captura y extraccion de calculos y otros cuerpos extrafios de
los conductos salivales, y para reducir al minimo la migracion de los calculos
salivales durante procedimientos intervencionistas.

CONTRAINDICACIONES
- Sialoadenitis
« Infeccion glandular aguda

ADVERTENCIAS

Este dispositivo no esté indicado para utilizarse simultdneamente con una
fuente de alimentacion de electrocauterizacion. Este dispositivo extrae
calculos salivales mediante fuerza mecanica solamente, y no debe conectarse
a ninguna fuente de alimentacion.

PRECAUCIONES

« Este producto esta concebido para que lo utilicen médicos con formacion
y experiencia en sialoendoscopia. Deben emplearse las técnicas
sialoendoscopicas habituales.
Evalte los célculos y 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 extrafos,
suelte el objeto. El dispositivo puede resultar daiado si se le aplica
demasiada fuerza.
Si la cesta no suelta facilmente el objeto capturado, es posible que sea
necesaria manipulacion adicional.
Durante la retirada del dispositivo, asegurese de mantener el cuerpo lo
mas recto posible. Si se retira el dispositivo con un angulo o una curvatura
excesivos, el cuerpo puede resultar dafiado.

REACCIONES ADVERSAS POSIBLES
El uso de los dispositivos de extraccion de célculos puede producir las
siguientes complicaciones:

« Dolor

« Hemorragia

« Infeccion

« Incapacidad para extraer el célculo

« Perforacion tisular

« Avulsion tisular

« Retencion de la cesta alrededor del célculo que requiere retirada

quirdrgica.

INSTRUCCIONES DE USO

. Extraiga el extractor de calculos de su envase exterior y ponga la palanca

de accionamiento con el pulgar que hay en el mango en la posicién

«Close» (Cerrada) para cerrar la cesta.

Introduzca la cesta a través del canal de instrumentos del endoscopio

hasta que pueda verse la punta en el conducto salival.

. Utilizando visualizacion directa, localice un célculo o un cuerpo extraiio

que desee extraer. Ponga la palanca de accionamiento con el pulgar en

la posicion «<Open» (Abierta) para desplegar la cesta cerca del objeto,

y desplace el dispositivo hasta que el objeto se encuentre dentro de la

cesta.

Una vez que la cesta se encuentre en la posicion correcta, ciérrela

alrededor del calculo o el cuerpo extraiio desplazando la palanca de

pulgar hacia la posicién «Close» (Cerrada) hasta que note resistencia y la
cesta quede fijada alrededor del calculo.

NOTA: No aplique demasiada fuerza en el mango. Si lo hace, el dispositivo

podria resultar danado.

. Mientras mantiene la posicion del célculo o el cuerpo extrafo dentro de
la cesta, retraiga conjuntamente el endoscopio y la cesta del conducto
salival para facilitar la extraccion inmediata del objeto.

. Vuelva a introducir el endoscopio en el conducto salival para comprobar
si hay mas fragmentos de calculos o cuerpos extraios que extraer. Repita
los pasos del 2 al 5 como sea necesario para extraer los fragmentos de
célculo adicionales.

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 ningtn dano.
No utilice el producto si no esta seguro de que esté estéril. Almacénelo en
un lugar fresco, seco y oscuro. Evite la exposicion a la luz. Tras extraerlo del
envase, inspeccione el producto para asegurarse de que no haya sufrido
ningun dano.

REFERENCIAS

Estas instrucciones de uso se basan en la experiencia de médicos y en

la bibliografia publicada. Si desea mas informacion sobre la bibliografia
disponible, consulte a su representante comercial local de Cook.
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FRANCAIS

EXTRACTEURS DE CALCULS SALIVAIRES NGAGE®
ET EXTRACTEURS DE CALCULS SALIVAIRES SANS
EXTREMITE NCIRCLE®

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

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le NGage est un panier a 3 fils en nitinol avec une tige de diamétre 1,7 Fr,,
et le diamétre du panier est de 8 mm lorsqu'il est complétement déployé.
Ce panier est compatible avec des endoscopes dont le canal de travail a un
diamétre interne de 0,8 mm ou plus.

Le NCircle est un panier a 4 fils en nitinol avec une tige de diamétre 1,5 Fr.,
et le diamétre du panier est de 1 cm lorsqu'il est complétement déployé.
Ce panier est compatible avec des endoscopes dont le canal de travail a un
diamétre interne de 0,65 mm ou plus.

UTILISATION

Les extracteurs de calculs salivaires NGage et NCircle sont destinés a la
manipulation, la capture et I'extraction des calculs et d'autres corps étrangers
au niveau des canaux salivaires, et a réduire au minimum la migration des
calculs salivaires pendant les procédures interventionnelles.

CONTRE-INDICATIONS
« Sialadénite
« Infection glandulaire aigué

AVERTISSEMENTS

Ce dispositif n'est pas destiné a étre utilisé de maniére concomitante avec
une source d’alimentation pour électrocautere. Ce dispositif retire les calculs
salivaires par force mécanique uniquement et ne doit pas étre raccordé a une
source d'alimentation.

MISES EN GARDE

« Ce produit est destiné a étre utilisé par des praticiens ayant acquis la
formation et I'expérience nécessaires a la sialendoscopie. Le praticien
procédera selon les méthodes classiques de sialendoscopie.

« Evaluer les calculs et les autres corps étrangers avant le déploiement de
I'instrument pour s'assurer que l'objet n'est pas trop grand pour étre retiré
par les voies anatomiques.

« En cas de résistance au cours du retrait des calculs ou d'autres corps
étrangers, relacher I'objet. Une force excessive risque d'endommager le
dispositif.

« Sile panier ne libére pas facilement I'objet capturé, une manipulation
supplémentaire peut s'avérer nécessaire.

« Pendant le retrait du dispositif, prendre soin de maintenir la tige aussi
droite que possible. Le retrait du dispositif & un angle ou une courbure
excessif risque d'endommager la tige.

EVENEMENTS INDESIRABLES POSSIBLES
Les complications suivantes sont possibles lors de I'utilisation des dispositifs
dextraction de calculs :

« Douleurs

« Hémorragie

« Infection

- Echec d'extraction du calcul

« Perforation tissulaire

« Avulsion tissulaire

- Piégeage du panier autour du calcul, nécessitant un retrait par voie

chirurgicale.

MODE D’EMPLOI

1. Retirer I'extracteur de calculs de son emballage externe et mettre le levier
a pouce sur la poignée en position « Close » (Fermé) pour fermer le panier.
Insérer le panier dans le canal opérateur de I'endoscope jusqu‘a ce que
l'extrémité soit visualisée dans le canal salivaire.
. Sous visualisation directe, repérer un calcul ou un corps étranger a retirer.
Glisser le levier a pouce sur la poignée en position « Open » (Ouvert) pour
déployer le panier a proximité de I'objet, et manceuvrer l'objet jusqua ce
qui'il se trouve dans le panier.
Une fois le panier correctement positionné, le tirer vers le bas autour
du calcul ou du corps étranger en glissant le levier & pouce en position
« Close » (Fermé) jusqu'a ce qu’une résistance soit ressentie et que le
panier est bien fermé autour du calcul.
REMARQUE : Ne pas exercer une force excessive sur la poignée. Cela
risque d'endommager le dispositif.
Tout en maintenant la position du calcul ou du corps étranger dans le
panier, retirer d’'un seul tenant I'endoscope et le panier du canal salivaire
afin de faciliter le retrait immédiat de l'objet.
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6. Avancer de nouveau l'endoscope dans le canal salivaire pour identifier
des fragments de calcul ou de corps étranger restants a retirer. Répéter les
étapes 2 a 5 selon les besoins pour retirer d'autres fragments de calcul.

PRESENTATION

Produit(s) fourni(s) stérilisé(s) a l'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. Ne pas utiliser le produit s'il existe un doute quant
a sa stérilité. Conserver a l'obscurité, au sec et au frais. Eviter une exposition &
la lumiére. A l'ouverture de I'emballage, inspecter le produit afin de s'assurer
qu'il est en bon état.

BIBLIOGRAPHIE

Le présent mode d’emploi a été rédigé en fonction de I'expérience de
médecins et/ou de publications médicales. Pour des renseignements sur la
documentation existante, s'adresser au représentant Cook local.

ITALIANO

ESTRATTORI DI CALCOLI SALIVARI NGAGE® ED
ESTRATTORI DI CALCOLI SALIVARI SENZA PUNTA
NCIRCLE®

ATTENZIONE - Le leggi federali statunitensi limitano la vendita di questo
dispositivo ai medici o su prescrizione di un medico (o di un professionista
abilitato).

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

NGage & un cestello in nitinolo a 3 fili con diametro del corpo di 1,7 Fre
larghezza del cestello completamente aperto pari a 8 mm. Il cestello &
compatibile con endoscopi con diametro di lavoro del canale interno di
0,8 mm o superiore.

NCircle & un cestello in nitinolo a 4 fili con diametro del corpo di 1,5 Fr
e larghezza del cestello completamente aperto paria 1 cm. Il cestello &
compatibile con endoscopi con diametro di lavoro del canale interno di
0,65 mm o superiore.

USO PREVISTO

Gli estrattori di calcoli salivari NGage e NCircle sono previsti per la
manipolazione, la cattura e l'estrazione di calcoli e altri corpi estranei dai dotti
salivari e per ridurre al minimo la migrazione dei calcoli salivari nel corso delle
procedure interventistiche.

CONTROINDICAZIONI
« Scialoadenite
« Infezione ghiandolare acuta

AVVERTENZE

Questo dispositivo non & predisposto per essere usato contestualmente a un
generatore per elettrocauterizzazione. Questo dispositivo rimuove i calcoli
salivari unicamente attraverso la forza meccanica e non deve essere collegato
ad alcuna sorgente di alimentazione.

PRECAUZIONI
« Questo prodotto & previsto per I'uso da parte di medici opportunamente
addestrati ed esperti nella scialoendoscopia. Devono essere adottate
tecniche scialoendoscopiche standard.
Prima del rilascio dello strumento, valutare i calcoli e gli altri corpi estranei
per verificare che l'oggetto non sia troppo grande per poter essere rimosso
attraverso le strutture anatomiche.
« Se, durante la rimozione di calcoli o di corpi estranei, si percepisce
resistenza, rilasciare l'oggetto in questione. L'applicazione di una forza
eccessiva pud danneggiare il dispositivo.
Se il cestello non rilascia prontamente l'oggetto catturato, puo rendersi
necessaria un'ulteriore manipolazione.
« Durante il ritiro del dispositivo, fare attenzione a mantenerne il corpo il piu
diritto possibile. Il ritiro del dispositivo con un'angolazione o una curvatura
eccessive pud danneggiarne il corpo.

POSSIBILI EVENTI NEGATIVI
L'uso dei dispositivi per l'estrazione di calcoli pud dare luogo alle seguenti
complicanze:

« Dolore

- Emorragia

« Infezione

« Mancato recupero del calcolo

« Perforazione dei tessuti

« Avulsione dei tessuti

« Intrappolamento del cestello attorno al calcolo con conseguente necessita

di rimozione chirurgica.



ISTRUZIONI PER L'USO

. 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 il cestello attraverso il canale strumentale dell'endoscopio e
avanzare fino a visualizzarne la punta nel dotto salivare.

. Sotto visualizzazione diretta, individuare il calcolo o corpo estraneo

da rimuovere. Spostare la levetta per il pollice sullimpugnatura nella
posizione “Open” (Aperto) in modo da aprire il cestello vicino all'oggetto,
quindi manovrare il dispositivo fino a catturare l'oggetto nel cestello
stesso.

Una volta posizionato correttamente, chiudere il cestello intorno

al calcolo o corpo estraneo spostando la levetta per il pollice verso

la posizione “Close” (Chiuso) fino a percepire resistenza e a fissare
saldamente il cestello attorno al calcolo.

NOTA - Non applicare una forza eccessiva all'impugnatura. Lapplicazione
di una forza eccessiva pud danneggiare il dispositivo.

. Mantenendo la posizione del calcolo o del corpo estraneo all'interno del
cestello, ritirare insieme I'endoscopio e il cestello dal dotto salivare per
permettere la rimozione immediata dell'oggetto.

Far avanzare nuovamente I'endoscopio nel dotto salivare per identificare
eventuali rimanenze di calcoli o frammenti di corpo estraneo da
rimuovere. Se necessario, ripetere i passaggi da 2 a 5 per altri frammenti
di calcoli.

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 & chiusa e non danneggiata. Non usare il prodotto in caso di dubbi
sulla sua sterilita. Conservarlo in luogo fresco e asciutto, al riparo dalla luce.
Evitare l'esposizione 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 ottenere informazioni sulla letteratura
specializzata disponibile, rivolgersi al rappresentante delle vendite Cook di
zona.

N RLANDS

NGAGE® SPEEKSELSTEENEXTRACTORS EN
NCIRCLE® SPEEKSELSTEENEXTRACTORS
ZONDERTIP

LET OP: Krachtens de federal geving van de igde Staten mag
dit hulpmiddel uitsluitend verkocht door of op voorschrift van

een arts (of een naar behoren gediplomeerde zorgverlener).
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BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

De NGage is een 3-draadse nitinolbasket. De diameter van de schacht is

1,7 Fr en de diameter van de volledig ontplooide basket is 8 mm. Deze basket
is compatibel met endoscopen waarvan het werkkanaal een binnendiameter
van minimaal 0,8 mm heeft.

De NCircle is een 4-draadse nitinolbasket. De diameter van de schacht is

1,5 Fr en de diameter van de volledig ontplooide basket is 1 cm. Deze basket
is compatibel met endoscopen waarvan het werkkanaal een binnendiameter
van minimaal 0,65 mm heeft.

BEOOGD GEBRUIK

De NGage en NCircle speekselsteenextractors zijn bestemd voor de
manipulatie, inklemming en extractie van calculi en andere vreemde
voorwerpen in de speekselkanalen en om de migratie van speekselstenen
tijdens interventionele procedures te minimaliseren.

CONTRA-INDICATIES
- Sialadenitis
« Acute klierinfectie

WAARSCHUWINGEN

Dit hulpmiddel is niet bestemd om gelijktijdig te worden gebruikt met
een voedingsbron voor elektrocauterisatie. Dit hulpmiddel verwijdert
speekselstenen uitsluitend door mechanische kracht en mag niet worden
aangesloten op een voedingsbron.

VOORZORGSMAATREGELEN
« Dit product dient voor gebruik door artsen met een opleiding in en
ervaring met sialendoscopie. Er dienen standaardtechnieken voor
sialendoscopie te worden toegepast.
« Beoordeel voor het ontplooien van het instrument de calculi en andere
vreemde voorwerpen om er zeker van te zijn dat het voorwerp niet te
groot is om door de anatomie te worden verwijderd.
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Indien er weerstand wordt ondervonden bij de poging calculi of andere
vreemde voorwerpen te verwijderen, moet het voorwerp worden
losgelaten. Te veel kracht kan tot beschadiging van het hulpmiddel leiden.
Als de basket het ingeklemde voorwerp niet vlot loslaat, is verdere
manipulatie wellicht nodig.

Let er bij het terugtrekken van het hulpmiddel goed op de schacht zo
recht mogelijk te houden. Als het hulpmiddel onder een te grote hoek of
kromming wordt teruggetrokken, kan de schacht beschadiging oplopen.

MOGELIJKE ONGEWENSTE VOORVALLEN

De

volgende complicaties kunnen optreden bij gebruik van de hulpmiddelen

voor steenextractie:

Pijn

Bloeding

Infectie

Niet-verwijderde steen

Perforatie van weefsel

Avulsie van weefsel

Vast blijven zitten van basket met ingesloten steen waardoor chirurgische
verwijdering noodzakelijk is.

GEBRUIKSAANWUZING
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. Verwijder de steenextractor uit de buitenverpakking en schuif de

duimhendel op de handgreep in de stand ‘Close’ (sluiten) om de basket te
sluiten.

Breng de basket door het instrumentenkanaal van de endoscoop in
totdat de tip in het speekselkanaal zichtbaar is onder visualisatie.

. Identificeer onder directe visualisatie een te verwijderen steen of

vreemd voorwerp. Schuif de duimhendel op de handgreep in de stand
‘Open’ (openen) om de basket dicht bij het voorwerp te ontplooien en
manoeuvreer het hulpmiddel totdat het object zich in de basket bevindt.

. Sluit na juiste plaatsing de basket om de steen of het vreemde voorwerp

door de duimhendel in de richting van de stand ‘Close’ (sluiten) te
schuiven totdat u weerstand voelt en de basket goed is gesloten om
de steen.

NB: Geen overmatige kracht uitoefenen op de handgreep. Het
hulpmiddel kan hierdoor beschadigd raken.

. Zorg dat de steen of het vreemde voorwerp in de basket op zijn

plaats blijft, trek de endoscoop en de basket als één geheel uit het
speekselkanaal terug om het voorwerp onmiddellijk gemakkelijk te
kunnen verwijderen.

Voer de endoscoop terug op tot in het speekselkanaal om te verwijderen
resterende fragmenten van de steen of het vreemde voorwerp te
identificeren. Herhaal stap 2 t/m 5 naargelang nodig om extra fragmenten
van stenen te verwijderen.

WIJZE VAN LEVERING

Wordt steriel (gesteriliseerd met ethyleenoxide) in gemakkelijk open te
trekken verpakkingen geleverd. Bestemd voor eenmalig gebruik. Steriel indien
de verpakking ongeopend en onbeschadigd is. Product niet gebruiken als er
twijfel is of het product steriel is. Koel, donker en droog bewaren. Blootstelling
aan licht vermijden. Inspecteer het product wanneer u het uit de verpakking
haalt om te controleren of het niet beschadigd is.

LITERATUUR

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

PORTU

EXTRATORES DE CALCULOS SALIVARES NGAGE®
E EXTRATORES DE CALCULOS SALIVARES SEM
PONTA NCIRCLE®

ATENGAO: A lei federal dos Estados Unidos s6 permite a venda deste
dispositivo a médicos ou sob sua indicagao (ou profissionais de saude
devidamente qualificados).

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

O NGage é um cesto de nitinol de 3 arames com uma haste de 1,7 Fr de
diametro e um cesto largo de 8 mm de didmetro quando totalmente
expandido. Este cesto é compativel com endoscopios com um didmetro
interno do canal de trabalho de 0,8 mm ou superior.

O NCircle é um cesto de nitinol de 4 arames com uma haste de 1,5 Fr
de didmetro e um cesto largo de 1 cm de diametro quando totalmente
expandido. Este cesto é compativel com endoscopios com um didmetro
interno do canal de trabalho de 0,65 mm ou superior.

UTILIZAGAO PREVISTA
Os extratores de calculos salivares NGage e NCircle destinam-se ao
manuseamento, captura e extragao de célculos e outros corpos estranhos
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nos canais salivares, além de minimizarem a migragéo de calculos salivares
durante os procedimentos de intervencéo.

CONTRAINDICAGOES
- Sialadenite
« Infecéo glandular aguda

ADVERTENCIAS

Este dispositivo ndo se destina a ser utilizado em simultaneo com uma fonte
de energia de eletrocautério. Este dispositivo elimina os célculos salivares
apenas por meio da forca mecanica, nao devendo ser ligado a qualquer fonte
de energia.

PRECAUGOES

« Este produto foi concebido para ser utilizado por médicos com devida
formagéo e experiéncia em sialoendoscopia. Devem ser aplicadas as
técnicas sialoendoscopicas padrao.

« Avalie os calculos e outros corpos estranhos antes da expanséo do
instrumento de modo a garantir que o objeto nao é demasiado grande
para ser retirado através da anatomia.

« Se sentir resisténcia ao tentar remover célculos ou outros corpos estranhos,
solte o objeto. A aplicagao de forca excessiva pode danificar o dispositivo.

« Caso o cesto nao solte prontamente o objeto capturado, é possivel que
seja necessario algum tipo de manuseamento adicional.

- Durante a remocao do dispositivo, certifique-se de que mantém a haste o
mais direita possivel. A remogao do dispositivo num angulo ou curvatura
excessivo pode danificar a haste.

POTENCIAIS EFEITOS ADVERSOS
As complicagdes enunciadas de seguida podem ocorrer com a utilizagao dos
dispositivos de extracao de célculos:

« Dor

« Hemorragia

« Infecao

« Nao recuperacéo do célculo

« Perfuragéo do tecido

« Avulséo do tecido

« Encravamento do cesto com o célculo exigindo remogao por via cirdrgica.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

. Retire o extrator de célculos da embalagem externa e ajuste o seletor de

comutagao no punho para a posicao “Close” (Fechar) para fechar o cesto.

Insira o cesto através do canal do instrumento do endoscdpio até

visualizar a ponta no canal salivar.

. Sob visualizagao direta, localize o calculo ou o corpo estranho a remover.
Faca deslizar o seletor de comutagéo no punho para a posi¢ao “Open”
(Abrir) de modo a expandir o cesto junto ao objeto e manobre o
dispositivo até o objeto ficar dentro do cesto.

. Uma vez corretamente posicionado, puxe o cesto a volta do calculo
ou corpo estranho fazendo deslizar o seletor de comutagéo para a
posicao “Close” (Fechar) até sentir resisténcia e o cesto ficar seguro a
volta do calculo.

NOTA: Nao exerca demasiada for¢a no punho. Caso contrario, podem
ser provocados danos no dispositivo.

. Mantendo a posicao da pedra ou corpo estranho no interior do cesto,

retraia o endoscépio e o cesto como uma unidade do canal salivar para

facilitar a remocao imediata do objeto.

Faca avancar o endoscépio de volta para o canal salivar de modo a

identificar eventuais fragmentos de calculos ou corpos estranhos

restantes que tenham de ser removidos. No caso de fragmentos de
calculos adicionais, repita os passos 2 a 5 conforme necessario.

APRESENTAGCAO

Fornecido esterilizado pelo gas 6xido de etileno em embalagens de abertura
fécil. Destina-se a uma Unica utilizagao. Estéril desde que a embalagem nao
esteja aberta nem danificada. Nao utilize o produto se existirem duvidas
quanto a esterilidade do produto. Guarde num local protegido da luz, seco

e fresco. Evite a exposicao a luz. Depois de retirar o produto da embalagem,
inspecione-o para se certificar que nao ocorreram danos.

BIBLIOGRAFIA

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

SVENSKA

NGAGE® SPOTTSTENSUTDRAGARE OCH
NCIRCLE® SPOTTSTENSUTDRAGARE UTAN SPETS

VAR FORSIKTIG: Enligt federal lag far denna anordning i USA endast siljas
av eller pa order av ldkare (eller legitimerad praktiker).
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PRODUKTBESKRIVNING

NGage bestér av en nitinolkorg med 3 tradar med 1,7 Fr skaftdiameter och
8 mm bred korgdiameter nar den &r helt expanderad. Korgen &r kompatibel
med endoskop med en inre diameter i arbetskanalen pa minst 0,8 mm.
NCircle bestar av en nitinolkorg med 4 tradar med 1,5 Fr skaftdiameter och

1 cm bredd korgdiameter nér den &r helt expanderad. Korgen ar kompatibel
med endoskop med en inre diameter i arbetskanalen pa minst 0,65 mm.

AVSEDD ANVANDNING

NGage och NCircle spottstensutdragare &r avsedda for manipulering,
inneslutning och utdragande av stenar och andra fraimmande kroppar
i salivgangarna samt for att minimera migrering av stenar i glandula
submandibularis under interventionella ingrepp.

KONTRAINDIKATIONER
- Sialadenit
« Akut kortelinfektion

VARNINGAR

Denna anordning &r inte avsedd att anvdndas samtidigt med en strémkalla
for diatermi. Denna anordning avlagsnar stenar i glandula submandibularis
endast med mekanisk kraft och far inte anslutas till ndgon stromkalla.

FORSIKTIGHETSATGARDER
« Produkten &r endast avsedd fér anvandning av ldkare med utbildning i
och erfarenhet av sialendoskopi. Sedvanliga sialendoskopiska tekniker ska
anvandas.

« Beddm stenar och andra frimmande kroppar innan instrumentet placeras
ut for att sakerstalla att objektet inte &r for stort for att avlagsnas genom
anatomin.

Om motstand uppstar vid forsok att avldgsna stenar eller andra
frammande kroppar ska foremalet sléppas. For stor kraft kan skada
anordningen.

Om korgen inte l4tt slapper det uppfangade objektet kan ytterligare
manipulation komma att kravas.

Under utdragandet av anordningen maste man vara noga med att halla
skaftet sa rakt som mojligt. Om anordningen dras ut med fér stor vinkel
eller bjd kan skaftet bli skadat.

EVENTUELLA BIVERKNINGAR
Féljande komplikationer & majliga vid anvédndningen av anordningar for
extrahering av stenar:

« Smaérta

« Blédning

« Infektion

« Att det inte gér att fanga upp stenen

« Vavnadsperforation

« Vévnadsbortslitande

« Att korgen fastnar runt stenen, sa att den maste avldgsnas pa kirurgisk vag.

BRUKSANVISNING

. Ta ut stenextraktoren ur ytterférpackningen och for tumspérren pa

handtaget till Iaget "Close” (Stang) for att stanga korgen.

For in korgen genom instrumentkanalen pa endoskopet tills spetsen blir

synlig i salivgangen.

. Lokalisera en sten eller frammande kropp som ska avlagsnas under direkt
visualisering. Fér tumspérren pa handtaget till laget "Open” (Oppna) fér
att félla ut korgen i ndrheten av objektet och mandévrera anordningen tills
objektet befinner sig i korgen.

. Nér den &r korrekt placerad ska korgen dras ned runt stenen eller den

frammande kroppen genom att tumsparren férs mot laget “Close” (Stang)

tills ett motstand kanns av och korgen sitter sakert runt stenen.

OBS! Anvénd inte alltfor stor kraft pa handtaget. Det kan orsaka skada pa

anordningen.

Hall kvar stenen eller det frammande objektet i korgen och dra tillbaka

endoskopet och korgen som en enda enhet frén salivgangen for att

underlatta omedelbart avldagsnande av objektet.

For in endoskopet i salivgdngen igen for att identifiera eventuella

kvarvarande fragment av stenar eller frimmande féremal som ska

avlagsnas. Upprepa steg 2-5 efter behov fér kvarvarande stenfragment.
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LEVERANSFORM

Levereras etylenoxidgassteriliserade i “peel-open”-férpackningar. Avsedd for
engéngsbruk. Steril sdvida forpackningen &r o6ppnad och oskadad. Anvand
inte produkten om det &r osdkert om produkten &r steril. Forvaras morkt, torrt
och svalt. Undvik exponering for ljus. Undersok produkten vid uppackningen
for att sékerstélla att den inte &r skadad.

REFERENSER

Denna bruksanvisning ar baserad pa erfarenheter fran lékare och/eller deras
publicerade litteratur. Kontakta din lokala Cook-representant for information
om tillgénglig litteratur.
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