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WITTICH NITINOL STONE BASKET SET

CAUTION: U.S. federal law restricts this device to sale by or on the order of

a ician (or properly li d pr ).

DEVICE DESCRIPTION

The Wittich Nitinol Stone Basket Set consists of an introducer sheath with a
radiopaque band, a basket catheter and a loading sleeve. The basket is made
of nitinol with a six-wire bulb configuration.

INTENDED USE

The Wittich Nitinol Stone Basket Set is intended for placement through a
percutaneous tract for removal of stones (calculi) or stone fragments from
anatomic structures such as the gallbladder, biliary tract, renal pelvis and
ureter.

CONTRAINDICATIONS
None known

WARNINGS
None known

PRECAUTIONS

« Imaging guidance is required when using this product.

« This product is intended for use by physicians trained and experienced
in diagnostic and interventional techniques. Standard techniques for
placement of access sheaths, catheters, and wire guides should be
employed.

INSTRUCTIONS FOR USE

. Prep and drape the patient according to hospital protocols.

Insert 0.035 inch or 0.038 inch wire guide through a pre-placed access

catheter or sheath into the target anatomic structure. NOTE: Placement of

a second “safety” wire through the access sheath should be considered.

. Maintain wire guide position within the target structure, and remove the
access catheter or sheath.

. Insert the introducer sheath over the wire guide and across the
percutaneous tract into anatomic structure. Position the radiopaque band
of the sheath at or beyond the stone(s).

. Remove the wire guide and dilator from the sheath, leaving the sheath in

position.

Slide the loading sleeve down the basket catheter to cover the basket

portion of the basket catheter.

Insert the loading sleeve and basket catheter into the hub of the

introducer sheath.

Advance the basket catheter through the sheath and position the basket

beyond the stone(s).

Rotate and withdraw the basket catheter at the level of the stone(s) to

position/capture the stone(s) within the basket.

10. Once the stone(s) are captured, withdraw the basket and sheath from the
tract.

. If multiple passes are needed, repeat steps 3-10 until no additional stones
can be captured.

12. At completion of the procedure, a temporary external drainage catheter

may be positioned within the target structure if desired.

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.

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.

WITTICH STENKURVSAT AF NITINOL

FORSIGTIG: | henhold til amerikansk lovgivning ma dette produkt kun
saelges til en lege (eller en autoriseret behandler) eller efter dennes
anvisning.
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BESKRIVELSE AF PRODUKTET

Wittich stenkurvssaet af nitinol bestar af en indferingssheath med en
rontgenfast markering, et kurvekateter og et iseetningshylster. Kurven er
fremstillet af nitinol med en ballonkonfiguration bestdende af seks trade.



TILSIGTET ANVENDELSE

Wittich stenkurvszet af nitinol er beregnet til anlaeggelse gennem en perkutan
kanal med henblik pa fiernelse af sten (calculi) eller stenfragmenter fra
anatomiske strukturer, f.eks. galdeblaren, galdevejen, nyrepelvis og ureter.

KONTRAINDIKATIONER
Ingen kendte

ADVARSLER
Ingen kendte

FORHOLDSREGLER

« Gennemlysningsvejledning anbefales i forbindelse med brugen af dette
produkt.

« Produktet er beregnet til anvendelse af leeger med uddannelse og
erfaring i diagnostiske og interventionsteknikker. Der skal benyttes
standardteknikker til placering af adgangssheath, katetere og
kateterledere.

BRUGSANVISNING

. Klarger og afdaek patienten i henhold til hospitalets protokoller.

. Indfer en kateterleder pa 0,035 tomme (0,89 mm) eller 0,038 tomme
(0,97 mm) gennem et forudanlagt adgangskateter eller en adgangssheath
i den anatomiske malstruktur. BEMARK: Det ber overvejes at anleegge
endnu en kateterleder gennem adgangssheathen som reserve.

. Oprethold kateterlederens position i mélstrukturen, og fjern

adgangskateteret eller -sheathen.

For indfaringssheathen over kateterlederen tvaers over den perkutane

kanal og ind i den anatomiske struktur. Placér sheathens rentgenfaste

markering ved eller pa den anden side af stenen(e).

. Fjern kateterlederen og dilatatoren fra sheathen, og lad sheathen blive
siddende.

. Skub isaetningshylsteret ned ad kurvekateteret for at daekke kurvedelen af
kurvekateteret.

. For iseetningshylsteret og kurvekateteret ind i indfgringssheathens muffe.

For kurvekateteret frem gennem sheathen, og placér kurven pa den

anden side af stenen(e).

Drej kurvekateteret, og traek det tilbage pa niveau med stenen(e) for at

placere/indfange stenen(e) inden i kurven.

. Nar stenen(e) er blevet indfanget, traekkes kurven og sheathen ud af
kanalen.

. Hvis der er behov for at gere dette igen, gentages trin 3-10, indtil der ikke
kan indfanges flere sten.

. Efter endt procedure kan der evt. anlaegges et midlertidigt ekstern
draenagekateter i malstrukturen.
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LEVERING

Leveres steriliseret med ethylenoxid i peel-open pakninger. Beregnet til
engangsbrug. Steril, hvis pakningen er udbnet eller ubeskadiget. Produktet
ma ikke bruges, hvis der er tvivl om produktets sterilitet. Opbevares markt,
tort og keligt. Undgé leengere 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

WITTICH STEINFANGKORBCHEN-SET AUS
NITINOL

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

BESCHREIBUNG DES INSTRUMENTS

Das Wittich Steinfangkorbchen-Set aus Nitinol umfasst eine Einfiihrschleuse
mit rontgendichter Markierung, einen Kérbchenkatheter und eine Ladehiilse.
Das Korbchen besteht aus Nitinol und weist eine knollenartige Konfiguration
mit sechs Drahten auf.

VERWENDUNGSZWECK

Das Wittich Steinfangkorbchen-Set aus Nitinol ist fiir die Platzierung tiber
einen perkutanen Zugang zur Entfernung von Steinen oder Steinfragmenten
aus anatomischen Strukturen wie der Gallenblase, dem Gallengang, dem
Nierenbecken und dem Harnleiter bestimmt.

KONTRAINDIKATIONEN
Keine bekannt

WARNHINWEISE
Keine bekannt



VORSICHTSMASSNAHMEN
« Dieses Produkt muss unter Bildgebungsfiihrung verwendet werden.
- Das Produkt darf nur von Arzten eingesetzt werden, die in Diagnose- und
Interventionstechniken geschult und erfahren sind. Zur Platzierung
von Zugangsschleusen, Kathetern und Fiihrungsdréhten sind
Standardtechniken anzuwenden.

GEBRAUCHSANWEISUNG

. Den Patienten gemaR den Krankenhausvorschriften vorbereiten und mit

Abdecktiichern versehen.

Einen Fiihrungsdraht von 0,035 Inch (0,89 mm) oder 0,038 Inch (0,97 mm)

durch einen vorplatzierten Punktionskatheter oder eine vorplatzierte

Schleuse in die anatomische Zielstruktur einbringen. HINWEIS: Die

Platzierung eines zweiten Drahts (Sicherheitsdrahts) durch die

Zugangsschleuse sollte in Betracht gezogen werden.

. Die Position des Fihrungsdrahts innerhalb der Zielstruktur beibehalten

und den Punktionskatheter bzw. die Schleuse entfernen.

Die Einfiihrschleuse tiber den Fihrungsdraht durch den perkutanen

Zugang in die anatomische Struktur einbringen. Die rontgendichte

Markierung der Schleuse an oder jenseits des Steins/der Steine

positionieren.

. Fihrungsdraht und Dilatator aus der Schleuse entfernen; dabei die

Schleuse an Ort und Stelle belassen.

Die Ladehiilse am Kérbchenkatheter herunterschieben, um den

Kérbchenteil des Kérbchenkatheters zu bedecken.

Ladehiilse und Kérbchenkatheter in den Ansatz der Einfiihrschleuse

einbringen.

Den Kérbchenkatheter durch die Schleuse vorschieben und das Kérbchen

jenseits des Steins/der Steine positionieren.

Den Kérbchenkatheter auf Hohe des Steins/der Steine drehen und

zurlickziehen, um den Stein/die Steine im Kérbchen zu positionieren/

einzufangen.

10. Nachdem die Steine eingefangen sind, Kérbchen und Schleuse aus dem
Zugang herausziehen.

11. Wenn mehrere Durchldufe erforderlich sind, Schritte 3-10 wiederholen,
bis keine Steine mehr eingefangen werden kénnen.

12. Nach Abschluss des Verfahrens kann ein temporérer externer
Drainagekatheter innerhalb der Zielstruktur positioniert werden (falls
gewiinscht).

LIEFERFORM

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

QUELLEN

Diese Gebrauchsanweisung basiert auf der Erfahrung von Arzten und/oder
auf Fachliteratur. Informationen tber verfiigbare Literatur erhalten Sie bei
Ihrem Cook-Vertreter.

ZET KANAOIOY AIOQN AMNO NITINOAH WITTICH

MPOZOXH: H op Siakn vop ia Twv H.N.A. nepropilet v

TIWANON TG CUOKEVNC AUTHC amd 1atpo i KATOmMV eVTOARG 1aTpoy
(R yevikoU tatpov, o omoiog va £xet AdBet Tnv KataAAnAn adeia).
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NEPIFPA®H THE ZYZKEYHZ
To oet kahaBiou AiBwv amd vitivon Wittich anoteheitat anoé éva Bnkdpt
£l0aywy£a e OKTIVOOKIEPT Tawia, évav KaBeTripa pue KaAGd! kal éva XITwvio
TomoBétnong. To kahabt amoteheital amé vitvoln kat xet BoABoeidn
Slapdpewon pe £§L cuppaTa.
XPHZH FIA THN OMOIA NMPOOPIZETAI
To oet kahaBiou AiBwv amé vitivohn Wittich mpoopiletat yia tomobétnon
Sapéoou e Sladeppiknc 0dov, yia v agaipeon Aibwv 1} Bpavopdtwv
AiBwv amd avatouikég Sopég 6TTwE n XoAnddXog KUOTN, N XOAN@OPOG 066G,
n VEQPIKI TUENOG Kal 0 oupnTHPAC.
ANTENAEIZEIZ
Kapia yvwotn
NPOEIAOMOIHZEIZ
Kapia yvwotn
NPO®YAAZEIZ

« ATaiteital ameikovioTIkr kaBodrynon Katd Tn xerion autou Tou TPoIovVToG.

« To mpoi6v auté mpoopiletat yia Xprion amoé 1aTpoug EKMAISEVUEVOUG

Kall TIEMEIPAPEVOUG O S1ayVWOTIKEG Kal EMEUBATIKES TEXVIKEC. Mpémel
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Va XPNOIHOTIOIoUVTaL TIPOTUTTEG TEXVIKEG Yla TOMOBETNoN OnKapiwv
Tpo6GRacng, KABETHPWY Kat CUPHATIVWY 08NYWV.

OAHFIEZ XPHIHZ

. NMpoeTopdoTte/KaAOYTE pe 086VIO TOV aoBevr CUHPWVA HE Ta TPWTOKONA

TOU VOOOKOHEIOU.

Ewoayayete évav ouppdativo odnyo 0,035 vtowv (0,89 mm) rj 0,038 wtowv

(0,97 mm), Stapécou evog mpotomobetnpévou kabetrpa 1 Bnkaplov

mpooPaocnc, otnv emBupunTr avatopkn Sopri. EHMEIQZH: Oa mpénel va

£€ETAOTEI TO EVOEXOUEVO TOMOBETNONG EVOG SEUTEPOU GUPHATOC (CUPHA

«ao@aheiacy) Stapéoou Tou Bnkaptol mpdoBaong.

AlaTNPAOTE TOV CUPHATIVO 08NYS 0TN B£0N TOU EVTOC TNG SOUNC-CTOXOU

Kal apalp€aTe Tov KaBeTrpa 1 To Onkdpl mpoopaong.

Elodyete To OnKdp! el0aywyéa oTny avatopikn Sopry, Emdvw amé Tov

OUPHATIVO 08Ny Kat Katd HKog TG Sladeppikng odou. TomoBetriote v

QKTIVOOKIEQT Talvia Tou Bnkaplol oTo onpeio oTo omoio Bpickovtal ot

AiBot 1y mépa a6 autd.

AQaip£oTe TOV OUPHATIVO 08NYS Kat Tov SlaoToAéa amd To Onkapt,

agrivovtag to Bnkdpt ot B€on Tou.

S UPETE TO XITWVIO TOMOOETNONG TPOG TA KATW, EMAVW ATTO TOV KABETApa

He kaAdby, yia va KaAUPEL TO Turpa Tou Kahabiol Tou KaBetripa pue

[CUGETR

ElodyeTe To XITwvio TomoB£Tnong kai Tov Kabetrpa e KaAabt otov

OpPANs Tou BnKapLov EloaywyEa.

MpowBnoTe Tov kabetrpa pe KaAabt Slapéoou Tou BnKapiou Kat

TomoBetrioTe To KaAabL iépa amd Toug Niboug.

MePIOTPEYTE Kal amooUPETE Tov KaBeTpa pe KaAdB1 oTo eminedo Twv

AiBwv yia va tomoBeTroeTe/cUNGBETE Toug AiBoug péoa oTo Kahabl.

10. Metda tn cUMNYN Twv NiBwv, aMocUPETE To KAAGB! Kat To Bnkdapt amé v
0806.

11. Eav anautotvtat moMamiég Siehevoelg, emavaldBete ta Pripata 3-10
HEXPLVA PNV pmopolv va cuAN@Bolv mpoobetot Aibot.

12. Meta v ohokAfpwon tne Stadikaciag, ivat Suvatov va tomoBetnOei
£vag MPooWPIVOG KABETHPAG EEWTEPIKNG TTAPOXETELONG EVTOG TNG SOMNG-
oToY0U, EQV Eival EMOUVUNTO.

TPOMOZX AIAGEZHZ

Mapéxetal anooTelpwpévo pe aépto o&eidio Tou ailBuleviou oe
anmoKoAOUpEVEG CUOKEVATieG. MpoopileTat yia pia xprion povo. Xteipo,
£POOOV N ouoKevaaia Sev €xel avolxTei 1y Sev £xel umooTei {nuid. Mn
XPNOIHOTIOLEITE TO TIPOIOV EQV UTTAPXKEL AUPIBONIT yIa Tr) OTEIPOTNTA TOU.
DUNACOETE OE OKOTEWVO, OTEYVO Kall SPOTEPS XWPO. ATOPEVYETE TNV
napatetapévn ékBeon oto Gwe. Katd tnv agaipeon and tn cuckevacia,
EMOEWPNOTE TO TPOIOV yia va BePaiwBdeite 6T1 Sev €xel umooTei {nuid.

ANA®OPEX

AuTég ot 08nyie¢ xpriong BaciCovtal oTnV epmelpia amoé 1aTPoug f/Kat

™ Snpootevpévn BiBAoypagia Toug. AmeubuvBeite 0ToV TOMIKO oag
avTImpoowmno MwARcewv TG Cook yia MANPOYopPIe; OXETIKA pe T Stabéotun
BiBMoypapia.

EQUIPO DE CESTA PARA CALCULOS DE NITINOL
WITTICH

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 equipo de cesta para calculos de nitinol Wittich se compone de una vaina
introductora con una banda radiopaca, un catéter cesta y un manguito de
carga. La cesta esta hecha de nitinol con una configuracion de bulbo de seis
alambres.

INDICACIONES

El equipo de cesta para célculos de nitinol Wittich esta indicado para colocarse
através de una via percutanea para la extraccion de célculos o fragmentos

de célculos de estructuras anatémicas tales como la vesicula biliar, las vias
biliares, la pelvis renal y el uréter.

CONTRAINDICACIONES
No se han descrito

ADVERTENCIAS
No se han descrito

PRECAUCIONES
« Al utilizar este producto es necesario emplear técnicas de visualizacion.
« Este producto esta concebido para que lo utilicen médicos con formacion
y experiencia en técnicas diagndsticas e intervencionistas. Deben



emplearse las técnicas habituales de colocacion de vainas de acceso,
catéteres y guias.

INSTRUCCIONES DE USO
1. Prepare al paciente y apliquele pafios quirtrgicos segun los protocolos
del hospital.
Introduzca una guia de 0,035 pulgadas (0,89 mm) o de 0,038 pulgadas
(0,97 mm) a través de un catéter o una vaina de acceso colocados
previamente en la estructura anatémica diana. NOTA: Debe considerarse
la posibilidad de colocar una segunda guia, «de seguridad», a través de la
vaina de acceso.
Mantenga la posicién de la guia en el interior de la estructura diana y
retire el catéter o la vaina de acceso.
. Introduzca la vaina introductora sobre la guia y a través de la via
percutanea hasta el interior de la estructura anatémica. Coloque la banda
radiopaca de la vaina en los calculos o mas alla de estos.
Extraiga la guia y el dilatador de la vaina, y deje la vaina en posicién.
Deslice el manguito de carga por el catéter cesta para cubrir la parte de la
cesta del catéter.
Introduzca el manguito de carga y el catéter cesta en el conector de la
vaina introductora.
Haga avanzar el catéter cesta a través de la vaina y coloque la cesta mas
alla de los calculos.
Gire y retire el catéter cesta al nivel de los célculos para colocar o capturar
los célculos en el interior de la cesta.
10. Una vez capturados los célculos, retire la cesta y la vaina de la via.
11. Si es necesario realizar varios pases, repita los pasos del 3 al 10 hasta que
no puedan capturarse mas calculos.
. Al finalizar el procedimiento, si se desea puede colocarse un catéter de
drenaje externo temporal dentro de la estructura diana.

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 ningun dano.
No utilice el producto si no esta 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 ningun dafo.
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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.

SET DE PANIER POUR CALCULS WITTICH
EN NITINOL

MISE EN GARDE : En vertu de la Iégislation 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

Le set de panier pour calculs Wittich en nitinol se compose d’'une gaine
d'introduction & bande radio-opaque, d'un cathéter a panier et d'une gaine
de chargement. Le panier est en nitinol et présente une configuration en
ampoule a six fils.

UTILISATION

Le set de panier pour calculs Wittich en nitinol est prévu pour étre mis en
place par voie percutanée pour l'extraction de calculs ou fragments de calculs
des structures anatomiques comme la vésicule biliaire, la voie biliaire, le
bassinet et |'uretere.

CONTRE-INDICATIONS
Aucune connue

AVERTISSEMENTS
Aucun connu

MISES EN GARDE
« Le guidage par imagerie est recommandé lors de l'utilisation de ce produit.
« Ce produit est destiné a étre utilisé par des médecins ayant acquis la
formation et I'expérience nécessaires aux techniques diagnostiques et
interventionnelles. Le praticien procédera selon les méthodes classiques
de pose de gaines d'accés vasculaire, de cathéters et de guides.

MODE D’EMPLOI
1. Préparer le patient et le recouvrir de champs stériles selon les protocoles
de I'hépital.



N

. Introduire un guide de 0,035 inch (0,89 mm) ou 0,038 inch (0,97 mm)
par un cathéter ou une gaine d’accés préalablement positionnés dans la
structure anatomique ciblée. REMARQUE : La mise en place d'un second
guide de sécurité par la gaine d'accés doit étre envisagée.
. Immobiliser la position du guide dans la structure ciblée, puis retirer le
cathéter ou la gaine d'accés.
Insérer la gaine d'introduction sur le guide et franchir la voie percutanée
dans la structure anatomique. Positionner la bande radio-opaque de la
gaine au niveau ou en aval du ou des calculs.
Retirer le guide et dilatateur de la gaine en laissant la gaine en place.
Glisser la gaine de chargement vers le bas le long du cathéter & panier
pour recouvrir le panier du cathéter.
Insérer la gaine de chargement et le cathéter a panier dans I'embase de la
gaine d'introduction.
Avancer le cathéter a panier par la gaine et positionner le panier en aval
du ou des calculs.
Tourner et retirer le cathéter a panier au niveau du ou des calculs pour
positionner/capturer les calculs dans le panier.
10. Lorsque les calculs sont capturés, retirer le panier et la gaine de la voie.
11. Si plusieurs passages sont nécessaires, répéter les étapes 3 a 10 jusqu'a ne
plus pouvoir extraire d'autres calculs.
. Alafin de l'intervention, un cathéter de drainage externe provisoire peut
étre mis en place dans la structure ciblée, selon les besoins.
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PRESENTATION

Produit(s) fourni(s) stérilisé(s) a 'oxyde d'éthyléne, sous emballage déchirable.
Produit destiné 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 l'obscurité, au sec et au frais. Eviter une exposition
prolongée a la lumiére. Examiner le produit aprés son déballage pour s'assurer
de son bon état.

REFERENCES

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

ITALIANO

SET WITTICH CON CESTELLO IN NITINOL PER IL
RECUPERO DEI CALCOLI

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

Il set Wittich con cestello in nitinol per il recupero dei calcoli comprende
una guaina di introduzione con banda radiopaca, un catetere a cestello
e un manicotto di inserimento. Il cestello & realizzato in nitinol con una
configurazione a bulbo con sei fili metallici.

USO PREVISTO

Il set Wittich con cestello in nitinol per il recupero dei calcoli & previsto per
essere posizionato attraverso un tratto percutaneo al fine di rimuovere calcoli
o frammenti di calcoli da strutture anatomiche come la cistifellea, il tratto
biliare, la pelvi renale e I'uretere.

CONTROINDICAZIONI
Nessuna nota

AVVERTENZE
Nessuna nota

PRECAUZIONI

« Quando si usa questo prodotto & obbligatorio avvalersi della guida per
immagini.

« Il prodotto deve essere utilizzato solo da medici competenti ed esperti
nelle tecniche diagnostiche e interventistiche. Il posizionamento delle
guaine di accesso, dei cateteri e delle guide prevede I'impiego di tecniche
standard.

ISTRUZIONI PER L'USO

1. Preparare il paziente e coprirlo con teli chirurgici secondo i protocolli
ospedalieri.
Introdurre nella struttura anatomica interessata una guida da 0,035 pollici
(0,89 mm) o da 0,038 pollici (0,97 mm) attraverso una guaina o un
catetere per accesso posizionati in precedenza. NOTA - Prendere in
considerazione 'opportunita di posizionare una seconda guida, che funge
da guida di sicurezza, attraverso la guaina per accesso.
Mantenere inalterata la posizione della guida all'interno della struttura
interessata e rimuovere la guaina o il catetere per accesso.

N

w



>

Infilare la guaina di introduzione sulla guida, attraverso il tratto

percutaneo, fino alla struttura anatomica. Posizionare la banda radiopaca

della guaina in corrispondenza dei calcoli o al di la di essi.

. Rimuovere la guida e il dilatatore dalla guaina lasciando la guaina in
posizione.

. Fare scorrere il manicotto di inserimento lungo il catetere a cestello per

coprire il tratto con il cestello del catetere.

Introdurre il manicotto di inserimento e il catetere a cestello nel

connettore della guaina di introduzione.

Fare avanzare il catetere a cestello attraverso la guaina e posizionare il

cestello al di la dei calcoli.

Ruotare e ritirare il catetere a cestello al livello dei calcoli per posizionare/

catturare i calcoli nel cestello.

10. Quando sono stati catturati, ritirare il cestello e la guaina dal tratto.

11. Se sono necessari svariati passaggi, ripetere i passi 3-10 fino a catturare

tutti i calcoli.

12. Alla fine della procedura, se il medico lo ritiene opportuno, & possibile

posizionare un catetere di drenaggio esterno all'interno della struttura

interessata.

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 utilizzare il prodotto in caso
di dubbi sulla sua sterilita. Conservarlo in luogo fresco e asciutto, al riparo
dalla luce. Evitarne I'esposizione prolungata alla luce. Dopo l'estrazione dalla
confezione, esaminare il prodotto per accertarsi che non abbia subito danni.
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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.

NEDERLAN

WITTICH SET MET NITINOLNETJE VOOR STENEN

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

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

De Wittich set met nitinolnetje voor stenen bestaat uit een introducersheath
met een radiopake band, een vangnetkatheter en een laadhuls. Het
zesdradige peervormige netje is vervaardigd van nitinol.

BEOOGD GEBRUIK

De Wittich set met nitinolnetje voor stenen wordt geplaatst via een percutaan
traject om stenen (calculi) of steenfragmenten uit anatomische structuren,
zoals de galblaas, het galkanaal, de pelvis renalis en de urineleider te
verwijderen.

CONTRA-INDICATIES
Geen bekend

WAARSCHUWINGEN
Geen bekend

VOORZORGSMAATREGELEN

« Beeldgeleiding wordt aanbevolen bij gebruik van dit product.

« Dit product dient voor gebruik door artsen met een opleiding in en
ervaring met diagnostische en interventionele technieken. Er dienen
standaard technieken voor het plaatsen van introductiesheaths, katheters
en voerdraden te worden toegepast.

GEBRUIKSAANWUZING

. Maak de patiént klaar voor de procedure en dek hem of haar op de

gebruikelijke wijze in het ziekenhuis af.

Breng een voerdraad van 0,035 inch (0,89 mm) of 0,038 inch (0,97 mm)

door een vooraf gepositioneerde toegangskatheter of -sheath in de

beoogde anatomische structuur in. NB: Er moet worden overwogen een
tweede draad als ‘veiligheid’ door de toegangssheath te plaatsen.

. Houd de positie van de voerdraad in de beoogde structuur aan en
verwijder de toegangskatheter of -sheath.

. Breng de introducersheath in over de voerdraad en door het percutane
traject tot in de anatomische structuur. Positioneer de radiopake band
van de sheath naast of voorbij de steen of stenen.

. Verwijder de voerdraad en dilatator uit de sheath, maar houd de sheath

op zijn plaats.

Schuif de laadhuls zodanig over de vangnetkatheter omlaag dat het

netgedeelte van de vangnetkatheter is bedekt.

. Breng de laadhuls en vangnetkatheter in het aanzetstuk van de
introducersheath in.
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Voer de vangnetkatheter op door de sheath en positioneer het netje

voorbij de steen of stenen.

Draai de vangnetkatheter en trek hem terug ter hoogte van de steen of

stenen om deze in het netje te positioneren/vangen.

. Als de steen of stenen in het netje zitten trekt u het netje en de sheath
terug uit het traject.

. Als meerdere doorgangen noodzakelijk zijn, herhaal dan stap 3 t/m 10
totdat er geen stenen meer kunnen worden gevangen.

. Bij voltooiing van de procedure kan een tijdelijke externe

drainagekatheter desgewenst in de beoogde structuur worden geplaatst.

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. Gebruik het product
niet indien er twijfel bestaat over de steriliteit van het product. Koel, donker
en droog bewaren. Vermijd langdurige blootstelling aan licht. 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
door hen gepubliceerde literatuur. Neem contact op met uw plaatselijke Cook
vertegenwoordiger voor informatie over beschikbare literatuur.

ZESTAW NITYNOLOWEGO KOSZYKA DO KAMIENI
WITTICH

PRZESTROGA: Zgodnie z prawem federalnym Stanéw Zjednoczonych
sprzedaz opisy dzenia moze by¢ p d wylacznie przez
lekarza lub na zlecenie lekarza (badz up ionej osoby posiadajacej
odpowiednie zezwolenie).
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OPIS URZADZENIA

Zestaw nitylonowego koszyka do kamieni Wittich sktada sie z koszulki
wprowadzajacej z cieniodajnym paskiem, cewnika z koszykiem i rekawa
tadujacego. Koszyk jest wykonany z nitynolu i posiada szesciozytowq
konfiguracje zbiornika o ksztatcie gruszki.

PRZEZNACZENIE

Zestaw nitylonowego koszyka do kamieni Wittich jest przeznaczony

do umieszczania przez kanat przezskérny w celu usuwania kamieni lub
fragmentow kamieni z takich struktur anatomicznych jak pecherzyk zotciowy,
droga zétciowa, miedniczka nerkowa i moczowéd.

PRZECIWWSKAZANIA
Brak znanych

OSTRZEZENIA
Brak znanych

SRODKI OSTROZNOSCI
« Podczas stosowania tego produktu wymagane jest postugiwanie sie
obrazowaniem.
« Wyrdb ten przeznaczony jest do stosowania przez lekarzy przeszkolonych
i posiadajacych doswiadczenie w technikach diagnostycznych i
interwencyjnych. Nalezy stosowac standardowe techniki umieszczania
koszulek do dostepu, cewnikéw i prowadnikéw.

INSTRUKCJA UZYCIA

. Przygotowac i obtozy¢ pacjenta wedtug protokotéw szpitala.

Wprowadzi¢ prowadnik wielkosci 0,035 inch lub 0,038 inch przez

wczesniej zatozony cewnik dostepowy lub koszulke do docelowej

struktury anatomicznej. UWAGA: Nalezy rozwazy¢ umieszczenie drugiego
prowadnika ,bezpieczenstwa” przez koszulke dostepowa.

. Utrzymujac potozenie prowadnika w docelowej strukturze nalezy usunac
cewnik dostepowy lub koszulke.

. Wprowadzi¢ koszulke wprowadzajacg po prowadniku przez kanat
przezskoérny do struktury anatomicznej. Umiescic cieniodajny pasek
koszulki przy kamieniu/kamieniach lub za kamieniem/kamieniami.

. Usunac¢ prowadnik i rozszerzacz z koszulki, pozostawiajac koszulke na

miejscu.

Zsunac rekaw tadujacy na dot cewnika z koszykiem w celu przykrycia

koszyka cewnika.

Woprowadzi¢ rekaw tadujacy i cewnik z koszykiem w ztaczke koszulki

wprowadzajacej.

Wsuna¢ cewnik z koszykiem przez koszulke i umiesci¢ koszyk za

kamieniem/kamieniami.

Obracac i wycofywac cewnik z koszykiem na poziomie kamienia/kamieni

w celu umieszczenia/uchwycenia kamienia/kamieni w koszyku.
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10. Kiedy kamieri/kamienie zostang uchwycone, nalezy wyjac koszyk i
koszulke z kanatu.

11. Jezeli konieczne sg kilkakrotne przejscia, nalezy powtarzac kroki 3-10 do
czasu, kiedy nie bedzie juz zadnych kamieni do uchwycenia.

12. Po zakoriczeniu zabiegu mozna umiesci¢ w docelowej strukturze
tymczasowy cewnik zewnetrzny do drenazu, jezeli to pozadane.

SPOSOB DOSTARCZENIA

Produkt wyjatowiony gazowym tlenkiem etylenu; dostarczany w rozrywalnych
opakowaniach. Urzadzenie jest przeznaczone do jednorazowego uzytku.
Urzadzenie zachowuje sterylnos¢, 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 $wiatto. Po wyjeciu z opakowania sprawdzi¢ produkt, aby
upewnic sie, ze nie doszto do uszkodzenia.

PISMIENNICTWO

Niniejsza instrukcje uzycia opracowano na podstawie doswiadczen lekarzy

i (lub) ich publikacji. W celu uzyskania informacji na temat dostepnego
pismiennictwa nalezy sie zwrdci¢ do przedstawiciela handlowego firmy Cook.

PORTU S

CONJUNTO DE CESTO WITTICH EM NITINOL PARA
REMOGAO DE CALCULOS

ATENGAO: A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a um
meédico ou um profissional de satide licenciado ou mediante prescrigao de
um destes profissionais.

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

O conjunto de cesto Wittich em nitinol para remogéo de calculos consiste
numa bainha introdutora com uma banda radiopaca, num cateter com cesto
e numa manga de carregamento. O cesto é fabricado em nitinol com uma
configuragao em pera de seis fios.

UTILIZAGAO PREVISTA

O conjunto de cesto Wittich em nitinol para remocéo de célculos destina-se
a ser colocado através do trajecto percutaneo para a remocao de célculos ou
respectivos fragmentos de estruturas anatémicas, tais como a vesicula biliar,
as vias biliares, a pélvis renal e o uréter.

CONTRA-INDICAGOES
Nao sdo conhecidas

ADVERTENCIAS
Nao séo conhecidas

PRECAUGOES

« Recomenda-se a orientagao imagioldgica durante a utilizagdo deste
produto.

« O produto destina-se a ser utilizado por médicos experientes e com
formagao em técnicas de diagndstico e intervencao. Devem empregar-se
técnicas padréo de colocacao de bainhas de acesso vascular, cateteres e
fios guia.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

. Prepare e cubra o doente de acordo com os protocolos hospitalares.

Insira um fio guia de 0,035 polegadas (0,89 mm) ou 0,038 polegadas

(0,97 mm) através de um cateter de acesso ou bainha pré-colocado na

estrutura anatémica alvo. NOTA: Deve considerar-se a colocacao de um

segundo fio “de seguranca” através da bainha de acesso.

. Mantenha a posi¢ao do fio guia dentro da estrutura-alvo e retire o cateter

ou a bainha de acesso.

Insira a bainha introdutora sobre o fio guia, através do trajecto

percutaneo, e para dentro da estrutura anatomica. Posicione a banda

radiopaca da bainha no local onde esta(ao) o(s) calculo(s) ou além desse

local.

Retire o fio guia e o dilatador da bainha, deixando a bainha colocada.

Faca deslizar a manga de carregamento para baixo no cateter com cesto

para cobrir a parte deste cateter que contém o cesto.

Insira a manga de carregamento e o cateter com cesto no conector da

bainha introdutora.

Faga avancar o cateter com cesto através da bainha e posicione o cesto

para além do(s) célculo(s).

Rode e retire o cateter com cesto ao nivel do(s) calculo(s) para posicionar/

capturar o(s) calculo(s) dentro do cesto.

10. Depois de ofs) calculo(s) ser(em) capturados, retire o cesto e a bainha do
trajecto.

11. Se forem necessarias multiplas passagens, repita os passos 3 a 10 até que
ja ndo se consiga capturar mais célculos.

12. Apos a conclusao do procedimento, podera posicionar-se dentro da
estrutura alvo um cateter de drenagem externa temporario, se necessario.
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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. Se tiver alguma dudvida quanto a esterilidade do
produto, n&o o utilize. Guarde num local protegido da luz, seco e fresco. Evite
a exposicdo prolongada a luz. Depois de retirar o produto da embalagem,
inspecione-o para se certificar que nao ocorreram danos.

BIBLIOGRAFIA

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

SVENSKA

WITTICH NITINOL STENKORGSSET

VAR FORSIKTIG: Enligt federal lagstiftning i USA far denna produkt
endast siljas av lakare eller pa likares ordination (eller licensierad
praktiker).

PRODUKTBESKRIVNING

Wittich nitinol stenkorgsset bestar av en inforarhylsa med ett rontgentatt
band, en korgkateter och en fyliningshylsa. Korgen ér tillverkad av nitinol med
sex tradar formade som en glob.

AVSEDD ANVANDNING

Wittich nitinol stenkorgsset &r avsett for placering via en perkutan kanal for
att ta bort stenar (calculi) eller stenfragment fran anatomiska strukturer, t.ex.
gallblasan, gallgéngar, njurbécken och uretar.

KONTRAINDIKATIONER
Inga kdnda

VARNINGAR
Inga kdnda

FORSIKTIGHETSATGARDER
« Bildvéagledning krévs vid anvéndning av denna produkt.
« Denna produkt ar avsedd att anvéndas av ldkare med utbildning i och
erfarenhet av diagnostiska och interventionella tekniker. Standardteknik
for placering av atkomsthylsor, katetrar och ledare bor anvéndas.

BRUKSANVISNING

. Forbered och drapera patienten enligt sjukhusets protokoll.

For in en 0,035 tum (0,89 mm) eller 0,038 tum (0,97 mm) ledare genom en

forplacerad atkomstkateter eller -hylsa in i malstrukturen. OBS! Placering

av en andra ledare genom atkomsthylsan bor 6vervégas for 6kad

sakerhet.

Behall ledarens position i mélstrukturen och ta bort atkomstkatetern eller

-hylsan.

Tra pa inférarhylsan 6ver ledaren och for den via den perkutana végen in

i den anatomiska strukturen. Placera hylsans réntgentata band vid eller

bortom stenen(arna).

Avlégsna ledaren och dilatatorn fran hylsan, men ldmna hylsan pé plats.

Skjut ned fyliningshylsan Iangs korgkatetern for att técka korgkateterns

korgdel.

For in fyliningshylsan och korgkatetern i inférarhylsans fattning.

For fram korgkatetern genom hylsan och placera korgen bortom

stenen(arna).

Vrid och dra tillbaka korgkatetern i niva med stenen(arna) for att placera/

fanga stenen(arna) i korgen.

. S& snart du har fangat stenen(arna) drar du tillbaka korgen och hylsan
fran den perkutana vagen.

. Om flera omgangar krévs, upprepa stegen 3-10 tills ytterligare stenar inte
kan infangas.

. Nar férfarandet avslutats kan en tillfallig extern dréneringskateter placeras
i mélstrukturen vid behov.

LEVERANSFORM

Levereras i etylenoxidgassteriliserade "peel-open”-férpackningar. Avsedd for
engangsbruk. Steril sdvida forpackningen ar o6ppnad och oskadad. Anvénd
inte produkten om det &r tveksamt att produkten ér steril. Forvaras morkt,
torrt och svalt. Undvik ldngvarig exponering for ljus. Undersck produkten vid
uppackningen for att sakerstalla att den inte &r skadad.

REFERENSER
Denna bruksanvisning ar baserad pa erfarenheter fran lakare och/eller deras

publicerade litteratur. Kontakta din lokala Cook-representant for information
om tillgénglig litteratur.
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A symbol glossary can be found at

P /symbol y
Der findes en symbolforklaring pa
https://cookmedical Jsymbol-gl y
Eine Symbollegende finden Sie auf
http kmedical.com/symbol-gl y
‘Eva yA APt TWV GUUBOAWV prop va Bpeite atn Sievbuvon
Lrmedical Ievmbol-al
g y
En https://cookmedical ymbol-gl
puede consultarse un glosario de simbolos
Pour un gl ire des symbol Iter le site Web
http kmedical.com/symbol-gl y
Un glossario dei simboli si puo trovare nel sito
h Ilcookmedical.com/svmbol-al
P Yy 9 y
Een verklarende lijst van symbolen is te vinden op
kmedical.com/symbol-gl y
Stownik symboli mozna znalez¢ pod adresem
http kmedical.com/symbol-gl y
Existe um glossario de simbolos em
h Ilcookmedical.com/svmbol-al
P Yy 9 y
En symbolordlista finns p:
h leookmedical /symbol-gl y
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