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English

INTENDED USE

This device is used for the endoscopic removal of biliary stones and foreign bodies.

NOTES

If the package is opened or damaged when received, do not use. Visually inspect with
particular attention to kinks, bends and breaks. If an abnormality is detected that would
prohibit proper working condition, do not use. Notify Cook for return authorization.

Do not use this device for any purpose other than the stated intended use.

Store in a dry location, away from temperature extremes.

CONTRAINDICATIONS

Contraindications include those specific to the primary endoscopic procedure to be
performed in conjunction with the removal of the foreign body.

If this device is to be used for biliary stone extraction, contraindications include an
ampullary opening inadequate to allow for the unimpeded passage of the stone

and basket.

POTENTIAL COMPLICATIONS

Potential complications associated with gastrointestinal endoscopy and ERCP include, but
are not limited to: pancreatitis, cholangitis, sepsis, perforation, hemorrhage, aspiration, fever,
infection, hypotension, allergic reaction to medication, respiratory depression or arrest,
cardiac arrhythmia or arrest.

Other potential complications associated with biliary stone or foreign body removal
include, but are not limited to: impaction of the object, aspiration of foreign body, localized
inflammation, pressure necrosis.

PRECAUTIONS

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

The wire guide diameter and the inner lumen of the wire-guided device must

be compatible.

If this device is to be used for the removal of biliary stones, assessment of the stone size and
ampullary orifice must be made to determine the necessity of sphincterotomy. In the event
sphincterotomy is required, all appropriate cautions, warnings and contraindications must
be observed.

Injection of contrast during ERCP should be monitored fluoroscopically. Overfilling of the
pancreatic duct may cause pancreatitis.

This device should never be coiled in less than an 8-inch (20 cm) diameter.

WARNING

Device is not lithotripsy compatible.

When retrieving a foreign body from the upper Gl tract, extreme caution must be exercised
to avoid occlusion of the airway.

Surgical intervention may be required if impaction occurs.
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INSTRUCTIONS FOR USE (See fig. 1)

8
1.

6.

If using Intra Ductal Exchange (IDE) port and a pre-positioned short wire.

With basket fully retracted into sheath, unlock short wire from Wire Guide Locking
Device and advance tip of basket catheter over pre-positioned wire guide ensuring that
wire guide exits catheter at IDE port.

Insert device into endoscope accessory channel, relock wire guide into Wire Guide
Locking Device, and, with elevator open, advance basket in short increments until
endoscopically visualized exiting scope.

Endoscopically or fluoroscopically visualize extraction target and advance basket to
appropriate position. Place sheath of basket beyond target before extending basket to
entrap extraction target.

Confirm desired position of basket sheath relative to target.

Advance basket out of sheath by pushing forward on handle. Place basket around
extraction target and slowly retract handle until entrapment is achieved. Note: It may
be necessary to move basket back and forth along target in order to capture object.

Withdraw basket into sheath while maintaining entrapment.

Caution: If difficulty is encountered when removing basket from duct, moderate force may
be applied by pulling on handle to manually fracture the stone. If passage is still restricted,
surgical intervention may be necessary.

Note: After removing all stones, previously placed wire guide may be left in position, in
order to facilitate introduction of other wire-guided devices.

If wire guide is to remain in place while device is withdrawn, utilize following steps:

7.

Prior to removing device, utilize reference marks on catheter to ensure that IDE port is
within ductal system.

Retract wire guide until radiopaque distal tip of wire guide disengages from wire
guide lumen.

Advance disengaged wire guide to maintain ductal access.

. Lock wire guide into Wire Guide Locking Device and remove device from endoscope

accessory channel.

. Prepare or dispose of extracted specimen per institutional guidelines.
. If using Proximal Wire Port (PWP) and a pre-positioned long wire guide.

Note: For best results, wire guide should be kept wet.

1.

With basket fully retracted into sheath, insert tip of basket catheter onto pre-positioned
long wire guide, ensuring that wire guide exits catheter at PWP.

Advance device in short increments through accessory channel using standard long
wire exchange technique until visualized exiting endoscope.



REFER TO STEPS 3-6 IN “SECTION I, THEN RESUME WITH STEP 3 BELOW:
3. Remove device using standard long wire exchange technique.
4. Prepare or dispose of extracted specimen per institutional guidelines.

Upon completion of procedure, dispose of device per institutional guidelines for
biohazardous medical waste.
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URCENE POUZITI
Toto zafizeni se pouziva k endoskopickému odstranéni zlu¢ovych kament a cizich téles.

POZNAMKY

Pokud je obal pfi prevzeti otevieny nebo poskozeny, zafizeni nepouzivejte. Provedte vizualni
kontrolu zafizeni; vénuijte pfitom pozornost zejména zauzleni, ohybim a prasklinam.
Pokud objevite anomalii, kterd by branila spravné funkci, zafizeni nepouzivejte. Pozadejte
spolecnost Cook o autorizaci pro vraceni zafizeni.

Nepouzivejte toto zafizeni pro zadny jiny ucel, nez pro ktery je urceno.

Skladujte na suchém misté, chrarite pfed extrémnimi teplotami.

KONTRAINDIKACE

Kontraindikace jsou specifické pro primarni endoskopicky vykon provadény v souvislosti s
odstranénim ciziho télesa.

Pokud se toto zafizeni bude pouzivat k extrakci zlu¢ovych kamen, ke kontraindikacim patfi
mala velikost ampuly nedovolujici volny priichod kamene nebo kosiku.

POTENCIALNI KOMPLIKACE

Potencialnimi komplikacemi souvisejicimi s gastrointestinalni endoskopii a endoskopickou
retrogradni cholangiopankreatografii (ERCP) mohou byt napfiklad (kromé jiného) zanét
slinivky bfisni, zanét zlucovych cest, sepse, perforace, krvaceni, aspirace, horecka, infekce,
nizky krevni tlak, alergicka reakce na lék, respiracni deprese nebo zéstava dechu, srde¢ni
arytmie nebo zastava srdce.

Dalsimi potencialnimi komplikacemi souvisejicimi s extrakci Zlu¢ovych kamenl nebo cizich
téles jsou napriklad (kromé jiného) zaklinéni pfedmétu, aspirace ciziho télesa, lokalizovany
zanét, tlakové nekroza.

UPOZORNENI
Informace o minimalini velikosti kanalu, potiebné pro toto zafizeni, najdete na stitku na obalu.

Prdmér vodiciho dratu a vnitiniho lumen zafizeni pouzivajiciho vodici drat musi byt
kompatibilni.

Pokud budete toto zafizeni pouzivat pro odstranéni zlu¢ovych kamen, je nezbytné
vyhodnotit velikost kamend a ampularniho otvoru, aby se ur¢ilo, zda je nutné sfinkterotomii
provést.V piipadé, ze je sfinkterotomie nezbytnd, je nutné dbat vsech pfislusnych
upozornéni, varovani a kontraindikaci.

Injekci kontrastni latky je pfi ERCP nutné monitorovat skiaskopicky. PfepInéni
pankreatického vyvodu muize zpUsobit zanét slinivky bfisni.

Toto zafizeni se nikdy nesmi svinovat na primér mensi nez 20 cm.

VAROVANI
Néstroj neni pouzitelny pro litotrypsi.

Pfi odstranovani ciziho télesa z horniho traviciho traktu je nutny nejvyssi stupen opatrnosti,
aby nedoslo k uzavfeni dychacich cest.



Pokud dojde k ucpani, mGze byt nutny chirurgicky zakrok.
NAVOD NA POUZITI (Viz obrazek 1)

6.

P¥i pouziti portu pro vyménu uvnitf vedeni (IDE) a pfedem umisténého kratkého
drétu.

S kosikem plné slozenym v sheathu uvolnéte kratky drat z aretatoru vodiciho dritu a
zasunite hrot kosikového katetru po pfedem umisténém vodicim dratu a zkontrolujte,
zda vodici drét vystupuje z katetru portem pro vyménu uvniti vedeni.

Vlozte nastroj do pomocného kanalu endoskopu, uzamknéte vodici drat do aretétoru
vodiciho drétu a pfi otevieném mustku posunujte kosik v malych postupnych krocich,
az jej endoskopicky uvidite, jak vychazi z endoskopu.

Endoskopicky a skiaskopicky prohlédnéte cil extrakce a posurite kosik vpied do vhodné
polohy. Umistéte sheath kosiku za cil pred tim, nez jej rozvinete, aby zachytil cil extrakce.

Ovéfte vhodnou pozici sheathu kosiku ve vztahu k cili extrakce.

Vysurite kosik ze sheathu tak, Ze zatlacite na rukojet dopfedu. Nasadte kosik na cil
extrakce a pomalu stahnéte rukojet zpét, az dosdhnete zachyceni. Poznamka: Mize byt
nutné posunovat kosik kolem cile tam a zpét, abyste dosahli zachyceni pfedmétu.

Udrzujte zachyceni a zéroven stahujte kosik zpét do sheathu.

Pozor: Pokud pii odstranovani kosiku z vyvodu narazite na odpor, miizete se pokusit
mirnym tahem na rukojet kdmen rucné rozbit. Pokud je priichod i nadéle omezen, miize byt
nutny chirurgicky zakrok.

Poznamka: Po odstranéni viech kamenti Ize dfive umistény vodici drat ponechat na misté,
aby se usnadnilo zavedeni jinych zafizeni, pro které jej mize byt tfeba.

Pokud ma vodici drat zdstat pfi vytahovani zafizeni v nezménéné poloze, pouzijte
nasledujici postup:

7.

Pfed vyjmutim zafizeni pomoci referencnich znacek na katetru zkontroluijte, Ze je port
IDE uvnitf vyvodu.

Stdhnéte vodici drét, az se rentgenkontrastni distalni hrot vodiciho dratu odpouté od
lumen vodiciho drétu.

Posurite odpojeny vodici drat vpred a udrzujte pristup do vyvodu.

. Uzamknéte vodici drét do aretatoru vodiciho dratu a vyjméte zafizeni z akcesorniho

kandlu endoskopu.

. Pripravte nebo zlikvidujte extrahovany vzorek v souladu se smérnicemi platnymi

v daném zdravotnickém zafizeni.

P¥i pouziti proximalniho otvoru pro drat (PWP) a piedem zavedeného dlouhého
vodiciho dratu.

Poznamka: Nejlepsich vysledki dosahnete, pokud budete vodici drat udrzovat navlhceny.

1.

Pi pIné slozeném kosiku v sheathu zasunte hrot kosikového katetru na pfedem
umistény dlouhy vodici drét tak, aby vodici drat vychazel z katetru u PWP.
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2. Zavedte nastroj v malych postupnych krocich skrz akcesorni kanal pomoci standardni
techniky vymény dlouhého dratu, dokud viditelné nevyjde z endoskopu.

VIZ KROKY 3-6 V CASTI | A POTE POKRACUJTE KROKEM 3 NIZE:
3. Vyjméte zafizeni pomoci standardni techniky vymény dlouhého dratu.

4. Pripravte nebo zlikvidujte extrahovany vzorek v souladu se smérnicemi platnymi v
daném zdravotnickém zafizeni.

Po dokonceni vykonu zlikvidujte zafizeni v souladu se smérnicemi pro likvidaci

biologicky nebezpecného lékaiského odpadu, platnymi v daném zdravotnickém
zafizeni.




TILSIGTET ANVENDELSE
Denne enhed bruges til endoskopisk fiernelse af galdesten og fremmedlegemer.

BEMARKNINGER

Hvis emballagen er abnet eller beskadiget, ma den ikke anvendes. Undersag produktet
visuelt med seerlig opmaerksomhed pé eventuelle bugtninger, bgjninger og brud. Hvis

der detekteres noget unormalt, der kan hindre korrekt brug, ma enheden ikke anvendes.
Underret Cook for at fa tilladelse til at returnere anordningen.

Denne enhed ma ikke bruges til noget andet formal end den angivne, pataenkte anvendelse.
Opbevares tort, veek fra temperaturudsving.

KONTRAINDIKATIONER

Kontraindikationerne omfatter dem, der er specifikke for den primeere endoskopiske
procedure, der skal udferes i forbindelse med fjernelsen af fremmedlegemet.

Hvis denne enhed skal bruges til udtraekning af galdesten, omfatter kontraindikationerne en
ampullzer dbning, der ikke er tilstraekkelig stor til at tillade uhindret passage af sten og kurv.
POTENTIELLE KOMPLIKATIONER

Potentielle komplikationer, der er knyttet til gastrointestinal endoskopi og endoskopisk
retrograd kolangiopancreatikografi, omfatter, men er ikke begranset til: pancreatitis,
cholangitis, sepsis, perforation, haemoragi, aspiration, feber, infektion, hypotension, allergisk
reaktion over for medicin, respirationsdepression eller respirationsopher, hjertearytmi eller
hjertestop.

Andre potentielle komplikationer, der er knyttet til fiernelse af galdesten eller
fremmedlegemer, omfatter, men er ikke begraenset til: fastkilen af objektet, aspiration

af fremmedlegemer, lokal inflammation, tryknekrose.

FORHOLDSREGLER

Oplysninger om den ngdvendige minimum kanalstgrrelse for denne enhed findes pa
emballageetiketten.

Diameteren pa kateterlederen og det indre lumen pa den anordning, der ledes af
kateterlederen, skal veere kompatible.

Hvis denne enhed skal bruges til fiernelse af galdesten, skal stenens starrelse og den
ampullzere mund vurderes for at bestemme nedvendigheden af at udfere sphincterotomi. |
tilfeelde af at sphincterotomi er pakraevet, skal alle nedvendige forsigtighedsregler, advarsler
og kontraindikationer tages med i betragtning.

Injektion af kontraststof under endoskopisk retrograd kolangiopancreatikografi skal
overvages med gennemlysning. Overfyldning af pancreasgangen kan forarsage pancreatitis.

Denne enhed ma aldrig vzere spolet op mindre end 20 cm i diameter.

ADVARSEL
Enheden er ikke kompatibel med litotripsi.

Fjernelse af fremmedlegemer fra den gverste del af den gastrointestinale kanal skal udferes
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yderst forsigtigt for at undga blokering af luftvejene.

Kirurgisk intervention kan vaere pakraevet, hvis der opstar sammenpresning.
BRUGSANVISNING (Se fig. 1)

6.

Ved brug af Intra duktal udskiftningsport (IDE) og en forudplacerede kort
kateterleder.

Las op for den korte leder pa kateterlederens laseanordning med kurven trukket helt
ind i sheathen og fer spidsen af kurvekateteret over den forudplacerede kateterleder,
idet det sikres, at kateterlederen gar ud af kateteret ved IDE-porten.

For enheden ind i endoskopets tilbeharskanal, 1as kateterlederen igen i kateter-lederens
ldseanordning, og for med &ben elevator kurven frem i korte trin, indtil
den visualiseres endoskopisk komme ud af skopet.

Visualisér udtreekningsmalet endoskopisk eller ved gennemlysning og fer kurven frem
til den relevante position. Placér kurvens sheath forbi mélet, for kurven straekkes ud for
atindfange udtraekningsmalet.

Bekraeft, at kurvesheathen er i den gnskede position i forhold til mélet.

For kurven ud af sheathen ved at trykke fremad pa handtaget. Anbring kurven omkring
udtraekningsmalet og traek langsomt handtaget tilbage, indtil fastldsningen er opnaet.
Bemaerk: Det kan vaere nodvendigt at bevaege kurven frem og tilbage langs malet for at
indfange objektet.

Traek kurven tilbage ind i sheathen, samtidig med at fastldsningen opretholdes.

Forsigtig: Hvis det er vanskeligt at fierne kurven fra kanalen, kan det veere ngdvendigt
at bruge moderat kraft til at traekke i handtaget for at fragmentere stenen manuelt. Hvis
passagen stadig er begraenset, kan et kirurgisk indgreb blive nedvendigt.

Bemeaerk: Den tidligere anlagte kateterleder kan blive siddende for at lette indferingen af
andre anordninger, der kraever brug af en kateterleder, nar alle sten er fiernet.

Hvis kateterlederen skal blive siddende, mens anordningen traekkes tilbage, skal felgende

trin folges:

7. Brug referencemaerkerne pa kateteret inden enheden flernes for at sikre, at
IDE-porten er inden for gangsystemet.

8. Treek kateterlederen tilbage, indtil kateterlederens rentgenfaste distale spids frigeres fra
kateterlederens lumen.

9. Fer den frigjorte kateterleder frem for at opretholde adgang til gangen.

10. Las kateterlederen fast i kateterlederens laseanordning og fjern anordningen fra

endoskopets tilbehgrskanal.

. Klarger eller bortskaf de udtrukne praeparater efter hospitalets retningslinjer.



Il.  Ved brug af PWP-port (Proximal Wire Port) og en forud placeret lang kateterleder.
Bemaerk: De bedste resultater fas, hvis kateterlederen holdes vad.

1. Med kurven trukket helt ind i sheathen fares spidsen af kurvekateteret over pa den
forud placerede lange kateterleder, idet det sikres, at kateterlederen gar ud af kateteret
ved PWP.

2. Feranordningen gennem tilbeherskanalen i korte spring ved hjeelp af standard
udskiftningsteknik for lang kateterleder, indtil det kan visualiseres under
gennemlysning, at den kommer ud af endoskopet.

SE TRIN 3-6 | AFSNIT | OG FORTSAT DERNAST MED TRIN 3 HERUNDER:
3. Fjern anordningen med sadvanlig udskiftningsteknik for lange kateterledere.
4. Klarger eller bortskaf de udtrukne praeparater efter hospitalets retningslinjer.

Efter udfert indgreb kasseres enheden efter hospitalets retningslinjer for biologisk
farligt medicinsk affald.



Nederlands

BEOOGD GEBRUIK
Dit instrument wordt gebruikt voor de endoscopische verwijdering van galstenen en
vreemde voorwerpen.

OPMERKINGEN

Niet gebruiken indien de verpakking bij ontvangst geopend of beschadigd is. Een visuele
inspectie uitvoeren met bijzondere aandacht voor knikken, verbuigingen en breuken.
Niet gebruiken indien er een abnormaliteit wordt waargenomen die de juiste werking kan
verhinderen. Contact opnemen met Cook voor een retourmachtiging.

Dit instrument niet gebruiken voor enigerlei ander doel dan onder‘Beoogd gebruik’
vermeld staat.

Op een droge plaats zonder extreme temperaturen bewaren.

CONTRA-INDICATIES

Contra-indicaties zijn onder meer die welke specifiek gelden voor de primaire
endoscopische ingreep die moet worden verricht samen met de verwijdering van het
vreemde voorwerp.

Indien dit instrument wordt gebruikt voor de extractie van galstenen zijn de contra-
indicaties onder meer een ampullaopening die niet groot genoeg is voor de onbelemmerde
doorgang van de steen en het vangnetje.

MOGELIJKE COMPLICATIES

Mogelijke complicaties die gepaard gaan met endoscopie van het maag-darmkanaal en

ERCP (endoscopische retrograde cholangiopancreaticografie) zijn onder meer: pancreatitis,
cholangitis, sepsis, perforatie, hemorragie, aspiratie, koorts, infectie, hypotensie, allergische
reactie op medicatie, ademhalingsdepressie of -stilstand, hartritmestoornissen of hartstilstand.

Andere mogelijke complicaties die gepaard gaan met verwijdering van galstenen of
vreemde voorwerpen zijn onder meer: inklemming van het voorwerp, aspiratie van het
vreemde voorwerp, lokale ontsteking, druknecrose.

VOORZORGSMAATREGELEN

Raadpleeg het etiket op de verpakking voor de minimale grootte van het werkkanaal dat
vereist is voor dit instrument.

De diameter van de voerdraad en het binnenste lumen van het voerdraadgeleide
instrument moeten compatibel zijn.

Indien dit instrument wordt gebruikt voor de verwijdering van galstenen moeten de
grootte van de steen en de ampullaopening worden beoordeeld om vast te stellen of
sfincterotomie nodig is. Indien sfincterotomie is vereist, moeten alle van toepassing zijnde
aandachtspunten, waarschuwingen en contra-indicaties in acht worden genomen.

Injectie van het contrastmiddel tijdens ERCP dient onder fluoroscopische begeleiding te
gebeuren. Overvullen van het pancreaskanaal kan pancreatitis veroorzaken.

Dit instrument mag nooit worden opgewikkeld tot een rol met een diameter van minder
dan 20 cm.
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WAARSCHUWING
Dit instrument is niet geschikt voor lithotripsie.

Bij het terughalen van een vreemd voorwerp uit het bovenste deel van het maag-
darmkanaal dient er met uiterste zorg te worden gewerkt teneinde occlusie van de
luchtweg te voorkomen.

Er kan een chirurgische ingreep nodig zijn als inklemming optreedt.

GEBRUIKSAANWIZING (Zie afb. 1)
I.  Bij gebruik van de IDE-poort (intraductale wisselpoort) en een vooraf geplaatste
korte voerdraad.

1. Wanneer het vangnetje helemaal in de sheath is teruggetrokken, moet de korte voerdraad
in het vergrendelmechanisme van de voerdraad worden ontgrendeld en moet de tip van
de vangnetkatheter worden opgevoerd over de vooraf geplaatste voerdraad; zorg daarbij
dat de voerdraad bij de IDE-poort uit de katheter te voorschijn komt.

2. Breng het instrument in het werkkanaal van de endoscoop in, vergrendel de voerdraad
opnieuw in het vergrendelmechanisme van de voerdraad en voer met geopende
elevator het vangnetje met korte stappen op, totdat het zichtbaar is terwijl het uit de
endoscoop te voorschijn komt.

3. Visualiseer het te verwijderen voorwerp onder endoscopische of fluoroscopische
begeleiding en voer het vangnetje op naar de betreffende plaats. Plaats de sheath
van het vangnetje voorbij het te verwijderen voorwerp alvorens het vangnetje uit te
schuiven om het voorwerp vast te grijpen.

4. Bevestig de gewenste plaats van de sheath van het vangnetje in relatie tot de te
verwijderen voorwerp.

5. Voer het vangnetje uit de sheath op door naar voren te duwen op de handgreep. Plaats
het vangnetje rond het te verwijderen voorwerp en trek de handgreep langzaam terug
totdat het voorwerp is vastgegrepen. NB: Het kan nodig zijn het vangnetje heen en
weer te bewegen langs het voorwerp om het vast te grijpen.

6. Trek het vangnetje in de sheath terug terwijl de voorwerp in het vangnetje blijft.

Let op: Indien het vangnetje zich moeizaam uit de ductus laat verwijderen, mag matige
kracht worden uitgeoefend door aan de handgreep te trekken om de steen handmatig te
vergruizen. Indien de doorgang nog steeds te klein is, kan operatief ingrijpen nodig zijn.

NB: De eerder geplaatste voerdraad kan na het verwijderen van alle stenen op zijn plaats
blijven om introductie van andere voerdraadgeleide instrumenten te vergemakkelijken.

Indien de voerdraad op zijn plaats moet blijven terwijl het instrument wordt
teruggetrokken, handel dan als volgt:

7. Gebruik voor het verwijderen van het instrument de referentiemerktekens op de
katheter om er zeker van te zijn dat de IDE-poort zich in het ductale systeem bevindt.

8. Trek de voerdraad terug totdat de radiopake distale tip van de voerdraad vrij komt uit
het voerdraadlumen.



Voer de losgemaakte voerdraad op om toegang tot de ductus te handhaven.

. Vergrendel de voerdraad in het vergrendelmechanisme van de voerdraad en verwijder

het instrument uit het werkkanaal van de endoscoop.

. Maak het verwijderde specimen gereed of voer het af volgens het protocol van

de instelling.

Bij gebruik van de PWP (proximale voerdraadpoort) en een vooraf geplaatste
lange voerdraad.

NB: Voor de beste resultaten dient de voerdraad nat gehouden te worden.

1.

Wanneer het vangnetje helemaal in de sheath is teruggetrokken, moet de tip van de
vangnetkatheter op de vooraf geplaatste lange voerdraad worden ingebracht; zorg
daarbij dat de voerdraad bij de PWP uit de katheter te voorschijn komt.

Voer het instrument met korte stappen op door het werkkanaal met gebruik van een
standaard techniek voor lange-draadwisseling totdat het zichtbaar wordt wanneer hij
uit de endoscoop te voorschijn komt.

ZIE STAP 3-6 IN DEEL | EN GA VERVOLGENS VERDER MET STAP 3 HIERONDER:

3.

Verwijder het instrument met gebruik van een standaard techniek voor lange-
draadwisseling.

Maak het verwijderde specimen gereed of voer het af volgens het protocol van
de instelling.

Verwijder het instrument na het voltooien van de ingreep volgens de richtlijnen van
uw instelling voor biologisch gevaarlijk medisch afval.



UTILISATION
Ce dispositif est utilisé dans le cadre de l'extraction endoscopique de calculs biliaires et de
corps étrangers.

REMARQUES

Ne pas utiliser si I'emballage est ouvert ou endommagé a la livraison. Examiner visuellement
chaque dispositif en veillant particulierement a I'absence de coudures, courbures et
ruptures. Ne pas utiliser si une anomalie est détectée susceptible dempécher le bon
fonctionnement du dispositif. Avertir Cook pour obtenir une autorisation de renvoi.

Ne pas utiliser ce dispositif pour des indications autres que celles présentées ici.
Conserver dans un lieu sec, a I'abri de températures extrémes.

CONTRE-INDICATIONS
Les contre-indications incluent celles qui sont propres a la procédure endoscopique
principale devant étre réalisée en conjonction avec I'extraction d'un corps étranger.

Si l'on prévoit d'utiliser ce dispositif pour I'extraction de calculs biliaires, les contre-
indications incluent un orifice ampullaire de diamétre insuffisant pour laisser passer le calcul
et le panier.

COMPLICATIONS POSSIBLES

Parmi les complications possibles qui sont associées a une endoscopie gastro-intestinale et
a une cholangiopancréatographie rétrograde endoscopique (CPRE), on citera : pancréatite,
cholangite, septicémie, perforation, hémorragie, aspiration, fievre, infection, hypotension,
réaction allergique au médicament, dépression ou arrét respiratoire, arythmie ou arrét
cardiaque.

Parmi d'autres complications possibles associées a une extraction de calculs biliaires ou
de corps étrangers, on citera : enclavement de l'objet, aspiration d'un corps étranger,
inflammation localisée et nécrose de pression.

MISES EN GARDE

Consulter étiquette de 'emballage en ce qui concerne le calibre de canal minimum
nécessaire pour ce dispositif.

Le diameétre du guide et la lumiére interne du dispositif sur guide doivent étre compatibles.

Si ce dispositif doit étre utilisé pour I'extraction de calculs biliaires, il convient dévaluer la
taille du calcul et de l'orifice ampullaire pour déterminer la nécessité d’une sphinctérotomie.
Si une sphinctérotomie simpose, observer toutes les mises en garde, précautions et contre-
indications.

Pendant une CPRE, surveiller I'injection de produit de contraste sous radioscopie.
Le sur-remplissage du canal pancréatique peut causer une pancréatite.

Ne jamais enrouler ce dispositif en boucles de moins de 20 cm de diametre.

AVERTISSEMENT
Dispositif non compatible avec la lithotripsie.
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Il convient d'exercer les plus grandes précautions lors de I'extraction d'un corps étranger des
voies gastro-intestinales supérieures afin d'éviter l'occlusion des voies aériennes.

En cas d’enclavement, une intervention chirurgicale peut étre nécessaire.

MODE D’EMPLOI (Voir Fig. 1)
I.  Utilisation d’un orifice pour échange intra-canalaire (Intra Ductal
Exchange - IDE) et d'un guide court prépositionné.

1. Avec le panier complétement rengainé, déverrouiller le guide court du dispositif
de verrouillage du guide et avancer I'extrémité du cathéter a panier sur le guide
prépositionné en s'assurant que celui-ci émerge du cathéter au niveau de l'orifice IDE.

2. Insérer le dispositif dans le canal opérateur de I'endoscope, reverrouiller le guide dans
le dispositif de verrouillage du guide et avancer le panier, avec le béquillage en place,
par incréments courts jusqu'a ce que son émergence de I'endoscope soit observée
sous endoscopie.

3. Observer sous endoscopie ou sous radioscopie la cible a extraire et avancer le panier
a la position voulue. Placer la gaine du panier au-dela de la cible avant de le déployer
pour piéger la cible a extraire.

4. Vérifier que la gaine du panier se trouve en position voulue par rapport a la cible.

5. Avancer le panier hors de la gaine en poussant vers l'avant sur la poignée. Placer le
panier autour de la cible a extraire et retirer lentement la poignée jusqu’a ce que la
cible soit piégée. Remarque : Il peut étre nécessaire de déplacer le panier vers I'avant et
I'arriére le long de la cible pour pouvoir piéger l'objet.

6. Rengainer le panier tout en conservant l'objet capturé.

Mise en garde : En cas de difficulté lors du retrait du panier du canal, on peut appliquer une
force modérée en tirant sur la poignée pour fracturer le calcul manuellement. Si le passage
est toujours restreint, une intervention chirurgicale peut étre nécessaire.

Remarque : Aprés I'extraction de tous les calculs, le guide précédemment mis en place peut
étre laissé en position afin de faciliter I'introduction d'autres dispositifs sur guide.

Si un guide doit rester en place apres le retrait du dispositif, observer les étapes suivantes :

7. Avant le retrait du dispositif, utiliser les repéres de référence sur le cathéter pour
s‘assurer que l'orifice IDE se trouve dans le systéme canalaire.

8. Retirer le guide jusqu’a ce que son extrémité distale radio-opaque se désengage de
la lumiere.

9. Avancer le guide dégagé pour maintenir I'acces canalaire.

10. Verrouiller le guide dans le dispositif de verrouillage du guide et retirer le dispositif du
canal opérateur de I'endoscope.

11. Préparer 'échantillon extrait ou I'éliminer conformément aux directives
de I'établissement.



IIl. Utilisation de l'orifice pour guide proximal (Proximal Wire Port - PWP) et d’'un
guide long prépositionné.

Remarque : Pour obtenir les meilleurs résultats, conserver le guide humide.

1. Le panier étant complétement rengainé, insérer l'extrémité du cathéter a panier sur le
guide long prépositionné en s'assurant que ce dernier émerge du cathéter au niveau
du PWP.

2. Par courtes étapes, pousser le dispositif par le canal opérateur en utilisant la technique
habituelle pour échange de guide long jusqu’a ce que son émergence de I'endoscope
soit observée.

CONSULTER LES ETAPES 3 A 6 DANS LA SECTION I, PUIS REPRENDRE
A LETAPE 3 CI-DESSOUS :

3. Retirer le dispositif en utilisant la technique habituelle pour échange de guide long.

4. Préparer I'échantillon extrait ou I'éliminer conformément aux directives
de I'établissement.

Lorsque la procédure est terminée, jeter le dispositif conformément aux
directives de I'établissement sur I'élimination des déchets médicaux posant un
danger de contamination.



VERWENDUNGSZWECK
Dieses Instrument dient zur endoskopischen Entfernung von Gallensteinen
und Fremdkaorpern.

HINWEISE

Nicht verwenden, falls die Verpackung bereits gedffnet oder beschadigt ist. Das Produkt
einer Sichtprifung unterziehen und dabei besonders auf Knicke, Verbiegungen und
Bruchstellen achten. Nicht verwenden, falls UnregelmaBigkeiten festgestellt werden, die
die einwandfreie Funktion beeintréchtigen wiirden. Lassen Sie sich bitte von Cook eine
Ruickgabeberechtigung erteilen.

Dieses Instrument nur fiir den angegebenen Verwendungszweck einsetzen.
Trocken lagern und keinen extremen Temperaturen aussetzen.

KONTRAINDIKATIONEN
Die Kontraindikationen entsprechen denen des priméren Endoskopeingriffs, der im
Zusammenhang mit der Entfernung des Fremdkorpers geplant ist.

Falls das Instrument fiir eine Gallensteinextraktion verwendet wird, gehort zu den
Kontraindikationen eine fiir die ungehinderte Passage des Steins und des Kérbchens
unzureichende Offnung der Ampulla hepatopancreatica.

POTENZIELLE KOMPLIKATIONEN

Zu den mit einer gastrointestinalen Endoskopie und ERCP (endoskopische retrograde
Cholangiopankreatographie) verbundenen potenziellen Komplikationen gehéren unter
anderem: Pankreatitis, Cholangitis, Sepsis, Perforation, Blutung, Aspiration, Fieber, Infektion,
Hypotonie, allergische Reaktion auf Medikamente, Atemdepression oder -stillstand,
Herzarrhythmie oder -stillstand.

Weitere potenzielle Komplikationen einer Gallenstein- oder Fremdkorperextraktion mittels
Korbchen umfassen: Einklemmung des Objekts, Aspiration des Fremdkorpers, lokale
Entziindung und Drucknekrose.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Die fiir dieses Instrument erforderliche MindestgroRe des Kanals ist auf dem
Verpackungsetikett angegeben.

Der Futhrungsdrahtdurchmesser und das innere Lumen des drahtgefiihrten Instruments
miissen aufeinander abgestimmt sein.

Wenn dieses Instrument zur Entfernung von Gallensteinen verwendet wird, muss

die GroRe des Steins und der Ampulla ermittelt werden, um die Notwendigkeit einer
Sphinkterotomie bestimmen zu kdnnen. Falls eine Sphinkterotomie erforderlich ist, miissen
alle nétigen Vorsichtsmafnahmen getroffen und die entsprechenden Warnhinweise und
Kontraindikationen beachtet werden.

Die Injektion von Kontrastmittel wahrend der ERCP ist fluoroskopisch zu tiberwachen.
Ein Uberfiillen des Pankreasgangs kann Pankreatitis verursachen.

Das Instrument darf niemals auf einen kleineren Durchmesser als 20 cm aufgerollt werden.
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WARNUNG
Das Instrument eignet sich nicht zur Lithotripsie.

Wenn ein Fremdkdrper aus dem oberen Magen-Darm-Trakt eingeholt wird, ist duBerste
Vorsicht geboten, um eine Okklusion der Luftwege zu vermeiden.

Im Falle einer Einklemmung kann ein chirurgischer Eingriff erforderlich sein.

GEBRAUCHSANWEISUNG (Siehe Abb. 1)
I. BeiVerwendung des intraduktalen Wechselports (IDE-Port) und eines
vorpositionierten kurzen Drahts.

1. Das Kérbchen vollstandig in die Schleuse zuriickziehen, den kurzen Draht am Draht-
Fixierungssystem lockern, die Spitze des Kdrbchenkatheters tiber dem vorpositionierten
Flihrungsdraht vorschieben und sicherstellen, dass der Fiihrungsdraht am IDE-Port aus
dem Katheter austritt.

2. Das Instrument in den Arbeitskanal des Endoskops einfiihren, den Fiihrungsdraht
wieder im Draht-Fixierungssystem arretieren und bei geéffnetem Albarranhebel das
Kérbchen in kleinen Schritten vorschieben, bis es endoskopisch sichtbar aus dem
Endoskop austritt.

3. Das Extraktionsziel endoskopisch oder fluoroskopisch darstellen und das Kérbchen
bis zur entsprechenden Position vorschieben. Die Kérbchenschleuse jenseits des
Extraktionsziels platzieren und das Kérbchen entfalten, um das zu extrahierende
Objekt einzuschlieBen.

4. Die gewlinschte Position der Kérbchenschleuse im Verhéltnis zum Ziel bestatigen.

5. Das Korbchen durch Nachvornedriicken des Griffs aus der Schleuse heraus schieben.
Das Kérbchen um das zu extrahierende Objekt platzieren und den Griff langsam
zuriickziehen, bis das Objekt eingeschlossen ist. Hinweis: U.U. muss das Kdrbchen
entlang dem zu extrahierenden Objekt vor und zuriick geschoben werden, um
dieses einzuschlieBen.

6. Das Korbchen mit dem eingeschlossenen Objekt in die Schleuse zuriickziehen.

Vorsicht: Falls sich das Kérbchen nicht ohne weiteres aus dem Gang entfernen lasst,
kann durch Ziehen am Griff eine maBige Kraft ausgetibt werden, um den Stein manuell
zu zerbrechen. Falls die Passage weiterhin blockiert ist, kann ein chirurgischer Eingriff
erforderlich sein.

Hinweis: Nachdem alle Steine entfernt wurden, kann der zuvor platzierte Fihrungsdraht in
Position bleiben, um die Einfiihrung weiterer drahtgefiihrter Produkte zu erleichtern.

Wenn der Fiihrungsdraht beim Herausziehen des Instruments in Position bleiben soll, ist wie

folgt vorzugehen:

7. Bevor das Instrument entfernt wird, anhand der Referenzmarkierungen auf dem
Katheter sicherstellen, dass sich der IDE-Port innerhalb des Gallengangsystems befindet.

8. Den Fiihrungsdraht zurlickziehen, bis sich seine strahlendichte Spitze vom
Flihrungsdrahtlumen 19st.



Den gel6sten Fiihrungsdraht vorschieben, um den Zugang zum Gangsystem
aufrechtzuerhalten.

. Den Fiihrungsdraht im Draht-Fixierungssystem arretieren und das Instrument aus dem

Arbeitskanal des Endoskops entfernen.

. Das extrahierte Praparat nach Klinikrichtlinien fiir weitere Zwecke vorbereiten

bzw. entsorgen.

Bei Ver d g des pr
langen Fiihrungsdrahts.

Drahtports (PWP) und eines vorpositionierten

Hinweis: Die besten Ergebnisse werden erzielt, wenn der Fiihrungsdraht feucht
gehalten wird.

1.

Das Kérbchen vollsténdig in die Schleuse zuriickziehen, die Spitze des Kérbchen-
katheters auf dem vorposiotionierten langen Fiihrungsdraht einfiihren und
sicherzustellen, dass der Fiihrungsdraht am PWP aus dem Katheter austritt.

Das Instrument unter Verwendung der tiblichen Langdrahtwechseltechnik in kleinen
Schritten durch den Arbeitskanal vorschieben, bis er sichtbar aus dem Endoskop austritt.

SIEHE SCHRITTE 3-6 IN ABSCHNITT I; ANSCHLIESSEND MIT SCHRITT 3 UNTEN
FORTFAHREN:

3.
4.

Das Instrument unter Anwendung der tiblichen Langdrahtwechseltechnik entfernen.

Das extrahierte Préparat nach Klinikrichtlinien fiir weitere Zwecke vorbereiten
bzw. entsorgen.

Nach dem Eingriff das Instrument nach Klinikrichtlinien fiir den Umgang mit
biologisch gefahrlichem medizinischem Abfall entsorgen.
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EAAnvikd

XPHZH A THN OMOIA MPOOPIZETAI
H ouokeun auTr} xpnolpomolEiTal yia Tnv evEooKoTIKY apaipean xohoABwv Kat §évwv
OWUATWV.

IHMEIQZEIZ

Edv n ouokevaoia éxel avolyTei 1y umooTel {nuid Katd v mapaar me, pn
XPNOIUOTIOIOETE TO TPOIOV. EMOewproTe OmTIKA MpoaéxovTag IS1aitepa yia Tuxdv
OTPEPAWOELG, KAPELS Kat pri&els. Edv evtomioete pia avwpahia mou Oa mapeunmodile n
OWOTH KATAOTACN AEITOUPYIag, kN XPNOIHOTOICETE To TPoidv. Evnuepwote Tv Cook yia va
MdBete £€0u01060TNON EMOTPOPAC.

Mn XPNOIHOTIOLEITE TN CUOKEUN QUTH Yl OTTOIOSHTIOTE GKOTIO, EKTOC MO TNV AVAPEPOUEVN
Xpron yla tnv omoia mpoopietal.

DUNdoOETE € ENPO XWPO, HAKPLA MO aKPaEC TILEG Beppokpaaiag.

ANTENAEIZEIX
MeTa&0 Twv avtevdeifewv mepilapBavovTal eKeiveg o ival EIBIKEG yia TV TPWTELOUTA
£VEOOKOTIKI S1a8IKAGIO TTOU TIPOKELTAI VO EKTEAEDTEL O€ CUVOUAOUO UE TNV APaipEDN TOU
§€vou owpatog.

Edv n ouokeun autr mpokettat va xpnotpomoinBei yia e§aywyr} xoAdAiBou, oTic avtevoeifelg
ouumep\appavetal avotypa AnkuBou mou Gev EMOpPKE( £T01 WOTE VAl EMTPEMETAL N
aveunodiot &iodog tou AiBou kat Tou kahabio.

AYNHTIKEZ EMIMNAOKEZ

MeTag0 Twv SuvnTIKWV EMIMAOKWV TTOU OXETI(OVTAL UE TN YAOTPEVTEPIKY EVEOOKOTNON Kal
v evdookomikr mahivépoun xohayyelonaykpeatoypagia (ERCP) mepthauBdvovtal Kat ot
€81 maykpeatitda, xohayyelitida, onpaipia, SIdtpnon, alpoppayia, l0p4PNON, TUPETAC,
Aoipwén, umdtaon, alepyIKr avtipaon og PAPHAKO, KATAGTOAR 1} TAUCN TNG AVATIVONG,
kapdiakn appubpia i avakom.

AMEeC SuvnTiké emmAokég Tiou oxeTiCovTal pe agaipean xohdABou 1y Eévou owuatog
miepAapBavouy, petagl AAwV: EVOQrVWON TOU QVTIKEIUEVOU, EI0POPNON EEVOU GWUATOC,
EVTOTIIOPEVN PAEYHOVI, VEKPWON amo Tieon.

MPOOYAASEIZ

AVaTPEETE 0TNV ETIKETA TNG CUOKEVAOIOG Yia TO ENdXI0TO péyeBog kavahiol mou amatteitat
Yl T GUOKEUR QUTH.

H S1apeTpog Tou cuppdativou odnyol TpEmel va gival cupPaTh e TOV ECWTEPIKO AUAG TNG
KaBodnyoUpEVNG PE GUPHA CUCKEVNC.

Edv n ouokeun autr mpokertat va xpnotpomoinBei yia v agaipean xoAoABwy, mpémel
va yivel ekTipunon Tou pey£Boug Tou AiBou Kal Tou aTopiou TG Ankubou, £T0L WOTE va
TIPOOSIOPIOTEL N AVAYKAIGTNTA TNG OPIYKTNPOTOUNG. Z€ TIEPIMTWON TTOU amalTeiTal
OQIYKTNPOTOWN, TPEMEL va AapBdavovTal umoyn OAeC ot KATAMNNAEG SNAWCELC TPOCOXNG,
TIPOEISOTIOINCELG Kall AVTEVOEEELC.
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H éyxuon okiaypapikol péoou katd tn didpketa tng ERCP mpémel va mapakolouBeitat
QKTIVOOKOTIKA. H UMEPTTARPWON TOU TTAYKPEATIKOU TTOPOU EVOEXETAI VO TIPOKANEDEL
maykpeatitda.

H ouokeun autr Sev mpémet va TUNyETaL TOTE O€ SIAUETPO MIKPOTEPN amd 20 cm.

MPOEIAOMNOIHZH
H ouokeun dev eivat oupBartr pue Albotpupia.

Katd tv avdktnon evog EEvou owUaTog amd Ty aVWTEPN YAOTPEVTEPIKY 080, TPEMEL va
Sivete 181aitepn Mooy, £T01 WOTE Va amoPeuxDei TuOV amdppagn Tou agpaywyou.

Edv oupPei evoprivwon, evOExXeTal va XpelaoTel XEIpoupyIKn emépBaon.

OAHTIEZ XPHZHE (BA. oxrijpa 1)
I.  Edv xpnopomoreite T 80pa evallayng evrog Twv moépwv (IDE, Intra Ductal
Exchange) kat éva mpotomoBetnpévo Bpayl cUppa.

1. Agou anocUpete Mijpwg To kaAdBl uéoa oTo Bnkdpl, anacalioTe To Bpaxl cuppa
amo Tn GUOKEUH ac@ANiong ouppdtivou 0dnyou Kat mpowdRoTe To AKpo Tou KabeTripa
ue KaAGBL mvw amo Tov mpotonoBeTnpévo ouppdtivo odnyo, Stacpahi(ovtag ot o
ouppdTvog 0dnydc e€€pxeTal amod Tov KaBetripa aTn BUpa evalAayrg EVIOG Twv TOPWV.

2. Eloayayete Tn OUOKeU 0TO KAVAN £pyaciag Tou evEooKomiou, ao@ahioTe AAL Tov
ouppdTIVO 08Nnyo pUéoa TN CUOKEUR ao@AAIoNG ouppdTivou 08nyou Kal, HE ToV
avaBoléa avolkTo, mpowBnoTe To kaAddl o€ HIKPA BripaTta €W GTOU AMEIKOVIOTEL
€vOOOKOTIKG Vol EE€pXETAl MO TO EVEOOKOTIO.

3. AmelkovioTe eVOOOKOTTIKA 1} OKTIVOOKOTTIKA TO OTOX0 £§aywyNE Kal TpowBRoTe To KaAdot
TIPOG TNV KAaTtaMnAn Béon. TomoBeTroTe To Bnkdpt Tou kahaBlol épa amd To oToXo,
TIPOTOU TIPOEKTEIVETE TO KAAGB! yla TV mayibeuon Tou 0ToXoU e§aywynG.

4. EmBePaiwote TV emBupntr 6€on Tou BnKaptov Tou kahablov, o OXEDN HE TO OTOXO.

5. MpowBnoTe To KAAAOL EKTOG TOU BnKaploy, wBwvTag MPOG Ta EUMPAC ot Aafn.
TomoBetioTe TO KAAGO! yOpw amd To 6TOX0 EEaywynE Kat amooUpeTe apyd tn Aapn,
£w¢ oTou emteuyOei mayibeuon. Znpeiwon: Evééxetal va eival amapaitnn n
UETaKivon Tou KaAaBlov epumpdc-Tow KATA PiKOG TOU OTOXOU, TTPOKEILEVOU Val
OUMNPOE] TO avTIKEipEVO.

6. AmooUpete To KaAdB péoa aTo Bnkdpt evw Slatnpeite T mayidevon.

Mpoacoxn: Edv ouvavtrioete Suokohia katd Thv agaipeon Tou kahablou amd Tov mdpo,

umopeite va epappdoete péTpla Suvaun éAkovtag T Aafn yia tn 8pavon tou Aifou pe To

Xépt. Eav n iodoc eival akopa meploplopévn, EVEEXETAL Va Eival AmapaitnTn XEIPOUPYIKN

enéuPaon.

Inpeiwon: Aol agaipéoete Ghoug Toug AiBoug, 0 oupATIVOG 08NYOG Tou €ixe TomoBeT i

TIPONYOUHEVWG UITOPE( Va TTapapieivel 0T B€on Tou, TPOKEIEVOU va SleuKoAuvBEei n

eloaywyr AAwv KaBoSnyoUHEVWY HE GUPHA CUCKEVWV.

Edv o ouppdtivog 08nyog mpoKeital va mapapeivel otn B£0n Tou eV n 6UOKEUR

amooUpeTal, akoAoUBNOTE Ta MAPAKATW Bruata:
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7. Tpwv amoé thv agaipeon g CUOKEUNG, XPNOIUOTIOIOTE TIG ONUAVOELG aVa@opdg 0Tov
Kabetripa, €101 wote va BeBaiwbeite ot n BUpa IDE gival vtdg Tou ouoTpaTog
TWV TOPWV.

8. AMOGUPETE TOV CUPHATIVO 08NYO £WC OTOU AMENTIAGKE] TO AKTIVOOKIEPO TIEQIPEPIKO
AKPO TOU GUPHATIVOU 08nYyoU amod Tov AUAG TOU GUPHATIVOU 08nyou.

9. MpowBnoTe Tov cUpUATIVO 08NYO TTOU €xEl amepTAaKEL yia Tn Slatrpnon g
TPOORaoNG 0TOUG TOPOUG.

10. AG@ONIOTE TOV GUPHATIVO 08NYO 0TN CUOKEU a0QANIoNG CUPHATIVOU 08nyoU Kat
apaIPECTE TN OUOKEUN amd To Kavall pyaciag Tou evéooKomiou.

11. MapaokevdoTe 1 amoppiPTe To Seiypa Tou €§rxBN CUPPWVA HE TIG KATEVOUVTHPLES
odnyieg Tou 15pUHATOC CaC.

Il. Eav xpnowpomoieite eyyuc B0pa aupparog (PWP) kat mpotomoBetnpévo pakpu
OGUPHATIVO 08NY0.

Inpeinon: MNa BENTIoTa amoteNéopata, 0 CUpHATIVOG 08nYd¢ mpémel va Slatnpeital uypog.

1. Agou anocUpete mMifjpwg To kaAdBi uéoa oTo Bnkdpl, El0ayayeTe To dkpo Tou Kabetrhpa
ue KaAdOL mvw oTov mpotomoBeTnpévo Hakpu cuppdtivo odnyd, Stacpahilovtag 6Tt o
GUPHATIVOG 08NYOC §€pxeTal amd Tov KaBeTpa 0TV eyyug BUPA CUPUATOC.

2. TMpowBAOTE T CUOKELN PE HIKPA Briuata péow Tou Kavahiol epyaciag Ke xprion
TUTTIKAG TEXVIKAG EVAANAYAG HAKPOU GUPHATOC, £wG GTOU AMEIKOVIOTE vat e€€pKeTal amo
T0 €vdookdmo.

ANATPE=TE ZTA BHMATA 3-6 THZ ENOTHTAZX |, KATOMIN ZYNEXIZTE ME TO

BHMA 3 MAPAKATQ:

3. AQQIpOTE TN OUCKEUN ME XPrON TUTIKAG TEXVIKAG EVAAAAYRE HaKPoU GUPUATOG.

4. TapaokeudoTe 1y amoppiPte To Seiypa mou e§rxBN cUPPWVA e TIG KATEVBUVTHPLES
odnyieg Tou 15pUHATOC CaC.

s

Katd tnv ohokAfjpwaon e & iag, amoppipte T ) oUpY HETIC
KatevBuvTiipieg 0dnyieg Tou 1I8pUPATAC oag yia Broloyikd emKivéuva laTpIKA
andfAnta.
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RENDELTETES
Az eszkoz epekdvek és idegen testek endoszkdpos eltavolitasara szolgal.

MEGJEGYZESEK

Ha a csomagolast atvételkor nyitva taldlja, vagy az sériilt, ne hasznalja az eszkozt.
Szemrevételezéssel ellendrizze, kiilonos tekintettel a hurkokra, csomokra és torésekre. Ha
olyan rendellenességet észlel, amely a megfelel6 mikodést megakadalyozza, ne hasznalja
az eszkozt. Kérjen visszaru kddot a Cook cégtdl.

A feltiintetett rendeltetési teriileteken kiviil az eszkozt més célra ne alkalmazza!

Széraz helyen tartandd, szélséséges hémérsékleti értékektdl védve.

ELLENJAVALLATOK

Az ellenjavallatok magukban foglaljak az idegen test eltavolitasakor végzett elsédleges
endoszkdpos eljaras ellenjavallatait.

Ha ez az eszkdz epekd eltavolitasara hasznélatos, az ellenjavallatok tébbek kozétt
tartalmazzak a ko és a kosar akadélytalan athaladasat meggatolé ampullanyilést.
LEHETSEGES KOMPLIKACIOK

A gastrointestinalis endoszkopia és az ERCP (Endoscopic Retrograde
Cholangiopancreatography, endoszképos retrograd cholangiopancreatografia) lehetséges
komplikécidi tébbek kozt: pancreatitis, cholangitis, szepszis, perforacio, vérzés, aspiracio,
laz, fert6zés, alacsony vérnyomds, gydgyszerallergias reakcid, légzési elégtelenség vagy
|égzésleallds, szivaritmia vagy szivmegallas.

A kosaras k&, vagy idegentest-eltavolitas egyéb lehetséges komplikacidi tobbek kozott: az
objektum betdmaorodése, idegen test aspirélasa, helyi gyulladas és nyomads okozta nekrézis.
OVINTEZKEDESEK

Az eszkoz szamara szlikséges legkisebb csatornaméretet lasd a termék csomagjan lathato
tajékoztaton.

A vezetédrot dtmérdje és a vezetddroton keresztiil felvezetendd eszkdz belsé lumene
egymassal kompatibilis kell hogy legyen.

Ha az eszkozt epeké eltavolitasara hasznaljak, a sphincterotémia szitkségességének
meghatdrozasahoz meg kell éllapitani a ké és az ampulléris nyilas méretét. Amennyiben
sphincterotémidra van sziikség, minden vonatkozd évintézkedést, figyelmeztetést és
ellenjavallatot figyelembe kell venni.

A kontrasztanyag befecskendezését az ERCP folyaman fluoroszkoépias képalkotassal
ellendrizni kell. A hasnyalmirigy-vezeték tultéltése pankreatitiszt okozhat.

Ezt az eszkozt soha ne tekerje 6ssze 20 cm-nél kisebb dtmérdre.

FIGYELMEZTETES
Az eszkdz nem kompatibilis lithotripsiaval.

Idegen testnek a fels6 gasztrointesztindlis traktusbol trténd eltavolitasakor kiilonosen
o6vatosan kell eljarni, nehogy elzarédjon a levegé utja.
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Betomorddés esetén sebészeti beavatkozasra lehet sziikség.
HASZNALATI UTASITASOK (Lasd az 1. abrat)

6.

Intraductalis csereport (Intra Ductal Exchange, IDE) és el6re elhelyezett rovid drot
hasznélata esetén.

A kosarat teljesen visszahuzva a hiivelybe, nyissa ki a vezet6drot-rogzit6 eszkoz rovid
drotjat és tolja el6re a kosarkatéter csucsét az el6re behelyezett vezetédréton, biztositva
azt, hogy a vezet6drot az IDE-porton Iép ki a katéterbdl.

Helyezze az eszkdzt az endoszkép munkacsatornajéba, zarja vissza a vezetédrotot a
vezetdrot-rogzitd eszkdzbe, majd az emelGt nyitva tartva kis lépésekben tolja el6re a
kosarat, amig endoszképosan nem lathato, hogy az kilép az endoszkopbol.

Endoszkoposan vagy fluoroszkoposan tegye lathatova az eltavolitandd objektumot,
majd tolja elére a kosarat megfelelé helyzetbe. Helyezze a kosar hiivelyét a célponton
talra, miel6tt a kosarat kinyitja az eltavolitand6 objektumot befogaséhoz.

Erésitse meg, hogy a kosarhiively a célponthoz képest a kivant helyzetben van.

A fogantyut el6re nyomva tolja ki a kosarat a hiivelybdl. Helyezze a kosarat az
eltavolitandé objektum koré és lassan huzza vissza a fogantyut, amig be nem fogta az
objektumot. Megjegyzés: Az objektum befogasahoz sziikség lehet a kosar oda-vissza
mozgatéséra az objektum mentén.

Huzza vissza a kosarat a hlivelybe a befogas fenntartdsa mellett.

Vigyazat: Ha a kosar eltavolitdsa a ductusbdl nehézségbe (itkozik, a k6 kézi széttoréséhez
mérsékelt erével meghuzhatja a fogantyut. Ha az thaladas tovabbra is lehetetlen, sebészeti
beavatkozasra lehet sziikség.

Megjegyzés: Az dsszes ko eltdvolitdsa utdn az el6zéleg behelyezett vezetddrot a
helyén maradhat, a vezet6dréttal felvezetendd egyéb eszkdzok bejuttatdsanak
megkonnyitése céljabol.

Ha az eszkoz visszahuzasa sordn a vezetddrdtnak a helyén kell maradnia, a kovetkezd
|épések szerint jérjon el:

7.

Miel6tt kivenné az eszkozt, a katéteren |évé referenciajelzések hasznalatéval gy6zédjon
meg arrél, hogy az IDE-port a vezetékrendszeren beliil van.

Huzza vissza a vezet6drotot addig, amig a vezetédrét sugarfogo disztalis csticsa le nem
vélik a vezetédrot lumenérdl.

Tolja elére a levalt vezetddrotot, a vezetékhez valé hozzaférés fenntartasa érdekében.

. A vezet6droétot rogzitse a vezetédrot-rogzitd eszkozbe, és az eszkozt tavolitsa el az

endoszkép munkacsatornabol.

. Az intézményi irdnyelvek szerint preparélja vagy helyezze a hulladékba a kivett mintat.
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Il. Proximalis drétnyilas (Proximal Wire Port, PWP) és el6re behelyezett hosszu
vezetddrot hasznalata esetén.

Megjegyzés: A legjobb eredmény elérése érdekében a vezetddrétot nedvesen kell tartani.

1. Akosarat teljesen visszahuzva a hiivelybe, helyezze a koséarkatéter csticsét az elére
behelyezett hosszu vezet6drotra, biztositva azt, hogy a vezetddrot a proximalis
drétnyildson lép ki a katéterbdl.

2. Kis [épésekben, standard hosszu drotos cserélési eljarassal vezesse el6re az eszkozt a
munkacsatornan at mindaddig, amig annak az endoszképbdl torténd kilépése meg
nem figyelhet.

OLVASSA EL AZ I. FEJEZET 3-6. LEPESEIT, MAJD FOLYTASSA AZ ALABBI, 3. LEPESSEL:
3. Astandard hosszu drétos cserélési eljérassal tavolitsa el az eszkozt.
4. Azintézményi iranyelvek szerint preparalja vagy helyezze a hulladékba a kivett mintat.

Az eljaras végeztével a bioldgiailag veszélyes orvosi hulladékra vonatkozé intézményi
eldirasok szerint dobja szemétbe az eszkozt.
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USO PREVISTO
Questo dispositivo e usato per I'asportazione endoscopica di calcoli e di corpi estranei dal
sistema biliare.

NOTE

Non usare il dispositivo se, al momento della consegna, la confezione & aperta o
danneggiata. Esaminare visivamente il dispositivo prestando particolare attenzione
all'eventuale presenza di attorcigliamenti, piegamenti e rotture. In caso di anomalie in grado
di compromettere la funzionalita del dispositivo, non utilizzarlo. Rivolgersi alla Cook per
richiedere I'autorizzazione alla restituzione del dispositivo.

Non utilizzare questo dispositivo per applicazioni diverse da quelle espressamente indicate.
Conservare il dispositivo in luogo asciutto e al riparo da temperature estreme.

CONTROINDICAZIONI
Le controindicazioni includono quelle specifiche alla procedura endoscopica primaria da
eseguire contestualmente alla rimozione del calcolo o del corpo estraneo.

Nel caso dell'uso del presente dispositivo per |'asportazione di calcoli biliari, le
controindicazioni includono un‘apertura dell'ampolla inadeguata al passaggio senza ostacoli
del calcolo e del cestello.

POTENZIALI COMPLICANZE

Le potenziali complicanze associate all'endoscopia gastrointestinale e all'ERCP
(colangiopancreatografia retrograda endoscopica) includono, senza limitazioni: pancreatite,
colangite, sepsi, perforazione, emorragia, aspirazione, febbre, infezione, ipotensione, reazione
allergica al farmaco, depressione respiratoria o arresto respiratorio, aritmia o arresto cardiaco.

Altre potenziali complicanze associate all'asportazione di calcoli o corpi estranei includono,
senza limitazioni: ostruzione ad opera dell'oggetto, aspirazione del corpo estraneo,
inflammazione localizzata, necrosi da compressione.

PRECAUZIONI
Per il diametro minimo del canale operativo dell’endoscopio richiesto per questo dispositivo,
controllare I'etichetta della confezione.

Il diametro della guida deve essere compatibile con il diametro del lume del dispositivo
filo-guidato.

Se si prevede I'uso del presente dispositivo per I'asportazione dei calcoli biliari, per
determinare se & necessario praticare la sfinterotomia, occorre valutare le dimensioni del
calcolo e dell'orifizio dell'ampolla. Se & necessario praticare la sfinterotomia, rispettare tutte
le opportune avvertenze, precauzioni e controindicazioni.

Liniezione di mezzo di contrasto nel corso dell'ERCP deve essere monitorata in fluoroscopia.
Il riempimento eccessivo del dotto pancreatico puo causare pancreatite.

Questo dispositivo non deve mai essere avvolto in spire di diametro inferiore a 20 cm.

27



AVVERTENZA
Il presente dispositivo non & compatibile con le procedure di litotripsia.

Durante il recupero di un corpo estraneo dal tratto gastrointestinale superiore, & necessario
operare con estrema cautela per evitare I'occlusione delle vie respiratorie.

Nei casi di occlusione, puo essere necessario intervenire chirurgicamente.

ISTRUZIONI PER L'USO (Vedere la Figura 1)
I.  Se si utilizza I'ingresso per scambio intraduttale e una guida corta preposizionata,
agire come segue.

1. Conil cestello ritirato completamente all'interno della guaina, sbloccare la guida corta
dal dispositivo di blocco della guida e fare avanzare la punta del catetere a cestello sulla
guida precedentemente posizionata, accertandosi che la guida fuoriesca dall'ingresso
per scambio intraduttale del catetere.

2. Inserire il dispositivo nel canale operativo dell'endoscopio, bloccare nuovamente la
guida nel dispositivo di blocco della guida e, con I'elevatore dell'endoscopio aperto,
fare avanzare il cestello in piccoli incrementi fino a visualizzarne endoscopicamente la
fuoriuscita dall'endoscopio.

3. Visualizzare in endoscopia o fluoroscopia l'oggetto da asportare e fare avanzare il
cestello fino a raggiungere la posizione opportuna. Prima di estendere il cestello per
catturare l'oggetto da asportare, collocare la guaina del cestello oltre l'oggetto stesso.

4. Confermare che la guaina del cestello si trovi nella posizione desiderata rispetto
all'oggetto da asportare.

5. Fare avanzare il cestello fuori dalla guaina spingendo in avanti Iimpugnatura. Collocare
il cestello attorno all'oggetto da asportare e ritirare lentamente I'impugnatura fino a
ottenerne la cattura. Nota - Puo essere necessario spostare avanti e indietro il cestello
lungo l'oggetto per catturarlo.

6. Ritirare il cestello nella guaina, mantenendo intrappolato 'oggetto.

Attenzione - Se si incontrano difficolta durante l'estrazione del cestello dal dotto, & possibile
tirare I'impugnatura con una forza moderata per fratturare manualmente il calcolo. Se il
passaggio risulta ancora ostacolato, puo essere necessario intervenire chirurgicamente.

Nota - Dopo la rimozione di tutti i calcoli, & possibile lasciare in posizione la guida
precedentemente posizionata, in modo da agevolare l'introduzione di altri dispositivi
filo-guidati.

Se € necessario lasciare in posizione la guida durante la rimozione del dispositivo, agire
come segue.

7. Prima di rimuovere il dispositivo, servirsi dei contrassegni di riferimento del catetere per
accertarsi che I'ingresso per scambio intraduttale si trovi all'interno del sistema duttale.

8. Ritirare la guida fino a quando la sua punta distale radiopaca non si disinnesti dal lume
per la guida.

9. Faravanzare la guida disinnestata per mantenere l'accesso duttale.
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10. Bloccare la guida nel dispositivo di blocco della guida ed estrarre il dispositivo dal
canale operativo dell'endoscopio.

11. Preparare o eliminare I'oggetto estratto in base alla prassi prevista dalla struttura
sanitaria.

Il. Se si utilizza I'ingresso prossimale della guida e una guida lunga preposizionata,

agire come segue.
Nota - Per ottenere i migliori risultati, la guida deve essere mantenuta bagnata.

1. Con il cestello ritirato completamente all'interno della guaina, inserire la punta del

catetere a cestello sulla guida lunga precedentemente posizionata, accertandosi che la

guida fuoriesca dall'ingresso prossimale della guida del catetere.

2. Fare avanzare il dispositivo in piccoli incrementi attraverso il canale operativo,
utilizzando la tecnica standard di scambio su guida lunga, fino a visualizzarne la
fuoriuscita dall'endoscopio.

FARE RIFERIMENTO Al PASSAGGI 3-6 DELLA SEZIONE I, QUINDI RIPRENDERE DAL

PASSAGGIO 3 QUI SOTTO.

3. Rimuovere il dispositivo utilizzando la tecnica standard di scambio su guida lunga.

4. Preparare o eliminare I'oggetto estratto in base alla prassi prevista dalla struttura
sanitaria.

Al completamento della procedura, eliminare il dispositivo in conformita alle
disposizioni della struttura sanitaria relative ai rifiuti medici pericolosi dal punto
di vista biologico.
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PRZEZNACZENIE URZADZENIA
Niniejsze urzadzenie jest uzywane do endoskopowego usuwania kamieni zétciowych
i ciat obcych.

UWAGI

Nie uzywac urzadzenia, jesli otrzymane opakowanie jest otwarte lub uszkodzone. Obejrze¢
urzadzenie, zwracajac szczegdlng uwage na zatamania, zagiecia i pekniecia. Nie uzywaé

w przypadku znalezienia nieprawidtowosci, ktéra moze uniemozliwi¢ whasciwe dziatanie.
Nalezy zwrocic sie do firmy Cook o zgode na zwrot urzadzenia.

Urzadzenia nie nalezy uzywac do jakichkolwiek innych celéw, niezgodnych z podanym
przeznaczeniem.

Przechowywac w suchym miejscu, z dala od skrajnych temperatur.

PRZECIWWSKAZANIA
Przeciwwskazania obejmuja przeciwwskazania wiasciwe dla podstawowego zabiegu
endoskopowego wykonywanego w potaczeniu z usuwaniem ciata obcego.

Jesli niniejsze urzadzenie ma zostac uzyte do ekstrakgji kamieni zétciowych,
przeciwwskazania obejmujg niedostateczng wielkos¢ otworu brodawki dwunastnicy do
swobodnego przejscia kamienia i koszyka.

MOZLIWE POWIKLANIA

Do potencjalnych powiktar zwiazanych z endoskopia przewodu pokarmowego i ECPW
(endoskopowa cholangiopankreatografia wsteczna) naleza miedzy innymi: zapalenie
trzustki, zapalenie drég zétciowych, posocznica, perforacja, krwotok, aspiracja, goraczka,
zakazenie, hipotonia, reakcja alergiczna na lek, depresja oddechowa lub zatrzymanie
oddechu, zaburzenia rytmu serca lub zatrzymanie krazenia.

Do innych potencjalnych powikfarn zwiazanych z ekstrakcja kamienia zétciowego lub ciata
obcego przy uzyciu koszyka nalezg miedzy innymi: zaklinowanie obiektu, aspiracja ciata
obcego, miejscowa reakcja zapalna, martwica z ucisku.

SRODKI OSTROZNOSCI

Minimalna $rednica kanatu roboczego wymagana dla niniejszego urzadzenia zostata podana
na etykiecie opakowania.

Srednica prowadnika oraz wewnetrznego kanatu urzadzenia wprowadzanego po
prowadniku musza by¢ zgodne.

W przypadku uzywania tego urzadzenia do usuwania kamieni zétciowych nalezy dokonac¢
oceny rozmiaru kamienia i otworu brodawki, aby okresli¢ konieczno$¢ wykonania
sfinkterotomii. Jesli konieczne jest wykonanie sfinkterotomii, nalezy przestrzega¢ wszystkich
wihasciwych przestrég, ostrzezen i przeciwwskazan.

Podanie srodka kontrastowego w trakcie ECPW nalezy kontrolowac przy uzyciu fluoro-
skopii. Przepetnienie przewodu trzustkowego moze spowodowac zapalenie trzustki.

Nie nalezy zwijac¢ tego urzadzenia w zwdj o Srednicy mniejszej niz 20 cm.
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OSTRZEZENIE
Urzadzenie nie jest zgodne z aparaturg do litotrypsji.

Podczas usuwania ciata obcego z gérnego odcinka przewodu pokarmowego nalezy
zachowac szczegdlng ostrozno$¢, aby uniknac zablokowania drog oddechowych.

W przypadku zablokowania konieczna moze by¢ interwencja chirurgiczna.

INSTRUKCJA STOSOWANIA (Patrz rys. 1)
I.  Uzywanie portu do wymi atrzpr dowej (IDE) i
umieszczonego krétkiego prowadnlka.

T

1. Przy koszyku catkowicie wycofanym do koszulki odblokowac krétki prowadnik z
urzadzenia blokujacego prowadnik i wsuna¢ koricdwke cewnika z koszykiem po
wstepnie umieszczonym prowadniku, upewniajac sie, ze prowadnik wychodzi z cewnika
w porcie IDE.

2. Wprowadzi¢ urzadzenie do kanatu roboczego endoskopu, ponownie zablokowac
prowadnik w urzadzeniu blokujacym prowadnik i przy otwartym elewatorze wsuwac
koszyk krétkimi odcinkami do momentu endoskopowego uwidocznienia jego wyjscia z
koncowki endoskopu.

3. Endoskopowo lub fluoroskopowo uwidoczni¢ cel ekstrakcji i przesunac koszyk do
wiasciwej pozycji. Przed rozprezeniem koszyka i uchwyceniem celu ekstrakcji umiescic
ostonke koszyka poza celem.

4. Potwierdzi¢ zadane potozenie koszulki koszyka wzgledem celu.

5. Wysunac koszyk z koszulki naciskajac uchwyt do przodu. Obja¢ cel ekstrakgji koszykiem i
powoli wycofywac uchwyt do momentu uchwycenia celu. Uwaga: Uchwycenie obiektu
moze wymagac naprzemiennego przesuwania koszyka w przod i w tyt wzdtuz celu.

6. Wycofac koszyk do koszulki, utrzymujac przedmiot wewnatrz koszyka.

Przestroga: W przypadku wystapienia trudnosci podczas wyjmowania koszyka z
przewodu zétciowego mozna zastosowac umiarkowang site, pociggajac uchwyt, w celu
recznego rozkruszenia kamienia. Jedli przejscie jest nadal niemozliwe, konieczna moze by¢
interwencja chirurgiczna.

Uwaga: Po usunigciu wszystkich kamieni umieszczony wczesniej prowadnik mozna
pozostawi¢ w danym potozeniu, aby utatwi¢ wprowadzenie innych urzadzern wymagajacych
stosowania prowadnika.

Jezeli prowadnik ma pozostac na miejscu po wycofaniu urzadzenia, nalezy wykonac
nastepujace czynnosci:

7. Przed usunieciem urzadzenia sprawdzi¢ znaczniki odniesienia na cewniku, aby upewnic¢
sig, ze port IDE znajduje sie w uktadzie przewodoéw.

8. Wycofywac prowadnik do momentu wysuniecia cieniodajnej korncowki dystalnej
prowadnika z kanatu prowadnika.

9. Wsunac odtaczony prowadnik, aby utrzymac dostep do przewodu.
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. Zablokowac prowadnik w urzadzeniu blokujacym prowadnik i usuna¢ urzadzenie

(koszyk) z kanatu roboczego endoskopu.

. Usunieta probke utrwali¢ lub wyrzuci¢ zgodnie z zaleceniami danej placowki.
. Uzywanie proksymalnego portu prowadnika (port PWP) i wstepnie umieszczonego

dtugiego prowadnika.

Uwaga: Dla uzyskania lepszych wynikéw prowadnik powinien by¢ caty czas zwilzony.

1.

Przy koszyku catkowicie wycofanym do koszulki wprowadzi¢ koricéwke cewnika
koszyka po wstepnie umieszczonym dtugim prowadniku, upewniajac sie, ze prowadnik
wychodzi z cewnika w porcie PWP.

Wsuwac urzadzenie krétkimi odcinkami przez kanat roboczy, uzywajac standardowej
techniki wymiany po dtugim prowadniku, do momentu uwidocznienia jego wyjécia

z endoskopu.

PATRZ KROKI 3-6 W ROZDZIALE I, A NASTEPNIE POWROCIC DO KROKU 3,
PRZEDSTAWIONEGO PONIZEJ.

3.
4.

Usuna¢ urzadzenie, uzywajac standardowej techniki wymiany po dtugim prowadniku.
Usunieta probke utrwali¢ lub wyrzuci¢ zgodnie z zaleceniami danej placowki.

Po zakonczeniu zabiegu wyrzucic urzadzenie zgodnie z zaleceniami danej placéwki,
dotyczacymi odpadéw medycznych stanowiacych zagrozenie biologiczne.
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Portugués

UTILIZAGAO PREVISTA
Este dispositivo destina-se a remogao endoscdpica de calculos biliares e corpos estranhos.

NOTAS

Se, no momento da recepgao, a embalagem se encontrar aberta ou danificada, ndo utilize
o produto. Inspeccione visualmente com particular atengéo a vincos, dobras e fracturas.
Se detectar alguma anomalia que impeca um funcionamento correcto do produto, nao o
utilize. Avise a Cook para obter uma autorizagdo de devolugéao do produto.

Utilize este dispositivo exclusivamente para os fins indicados na utilizagao prevista.
Guarde num local seco, afastado de temperaturas extremas.

CONTRA-INDICAGOES
As contra-indicacoes incluem aquelas especificas de um procedimento endoscdpico
realizado em conjunto com a remogao de um corpo estranho.

Se este dispositivo for utilizado para extraccdo de célculos biliares, as contra-indicagoes
incluem uma abertura da ampola inadequada, que ndo permita a passagem sem entraves
do célculo e do cesto.

POTENCIAIS COMPLICACOES

As potenciais complicagdes associadas a endoscopia gastrointestinal e a CPRE
(colangiopancreatografia retrégrada endoscdpica) incluem, entre outras: pancreatite,
colangite, sépsis, perfuracdo, hemorragia, aspiracéo, febre, infeccéo, hipotensao, reacgéo
alérgica a medicamentos, depressao ou paragem respiratéria e arritmia ou paragem cardiaca.
Outras potenciais complicagdes associadas a remogao de célculos biliares ou corpos
estranhos incluem, entre outras: ocluséo pelo objecto, aspiragdo de corpo estranho,
inflamacao localizada e necrose por presséo.

PRECAUGOES

Consulte o rétulo da embalagem para saber qual o diametro minimo do canal necessario
para este dispositivo.

O didmetro do fio guia tem de ser compativel com o limen interno do dispositivo guiado
por fio guia.

Se pretender utilizar o dispositivo para a remogao de célculos biliares, deve efectuar uma
avaliacdo prévia das dimensdes do célculo e do orificio ampular para determinar se é
necessaria uma esfincterotomia. Se assim for, deverao ser cumpridas todas as precaucées,
adverténcias e contra-indicagdes.

A injeccdo de meio de contraste durante a CPRE deve ser monitorizada por fluoroscopia. O
enchimento excessivo do canal pancreético pode provocar pancreatite.

Este dispositivo nunca deve ser enrolado de modo a ficar com um didmetro inferior a 20 cm.

ADVERTENCIA
O dispositivo ndo é compativel com litotripsia.
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Quando recuperar um corpo estranho do tracto gastrointestinal superior, deverd haver um
extremo cuidado para evitar a oclusdo das vias aéreas.

Se se verificar uma oclusdo, poderd ser necessaria uma intervencéo cirlrgica.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO (Ver fig. 1)
l. Se estiver a utilizar um orificio de troca intracanal (IDE) e um fio curto
pré-posicionado.

1. Com o cesto totalmente recolhido dentro da bainha, solte o fio curto do dispositivo
de fixagao de fio guia e avance a ponta do cateter do cesto sobre o fio guia pré-
posicionado, assegurando-se de que o fio guia sai do cateter pelo orificio de IDE.

2. Introduza o dispositivo no canal acessério do endoscépio, volte a fixar o fio guia no
dispositivo de fixacao de fio guia e, com o elevador aberto, avance o cesto pouco a
pouco até o visualizar, por via endoscopica, a sair pelo endoscdpio.

3. Visualize, por endoscopia ou fluoroscopia, o alvo da extracgao e avance o cesto até a
posicéo adequada. Coloque a bainha do cesto numa posicao além do alvo antes de
alargar o cesto para capturar o alvo da extraccao.

4. Confirme que a bainha do cesto esta na posicdo desejada em relacao ao alvo.

5. Empurre o punho para a frente para avancar o cesto para fora da bainha. Posicione o
cesto em redor do alvo da extraccdo e recue lentamente o punho até conseguir capturar
0 objecto. Observagao: Poderd ser necessario avancar e recuar o cesto ao longo do alvo
para capturar o objecto.

6. Recue o cesto para dentro da bainha, a0 mesmo tempo que mantém o objecto preso.

Precaugdo: Se sentir alguma dificuldade ao retirar o cesto do canal, pode puxar o punho
com uma forga moderada para fracturar manualmente o calculo. Se continuar a haver
dificuldades de passagem, podera ser necessaria uma intervencao cirdrgica.

Observacao: Depois de terem sido removidos todos os célculos, o fio guia pré-colocado
pode ficar na devida posicéo, por forma a facilitar a introdugéo de outros dispositivos
guiados por fio guia.

Caso o fio guia deva permanecer colocado durante a remogao do dispositivo, efectue os
seguintes passos:

7. Antes de retirar o dispositivo, utilize as marcas de referéncia do cateter para se certificar
de que o orificio de IDE esta dentro do sistema de canais biliares.

8. Recue o fio guia até a ponta distal radiopaca do fio guia se separar do limen do
fio guia.

9. Avance o fio guia libertado para manter o acesso ao canal.

10. Prenda o fio guia dentro do dispositivo de fixacdo de fio guia e retire o dispositivo do
canal acessorio do endoscépio.

11. Prepare ou elimine a amostra extraida de acordo com as normas da instituicao.
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Il. Se utilizar o orificio proximal do fio (PWP) e um fio guia comprido pré-posicionado.
Observacao: Para obter os melhores resultados, o fio guia deve ser mantido molhado.

1. Com o cesto totalmente recolhido dentro da bainha, introduza a ponta do cateter do
cesto sobre o fio guia comprido pré-posicionado, certificando-se de que o fio guia sai
do cateter pelo PWP.

2. Avance o dispositivo, pouco a pouco, através do canal acessério, empregando uma
técnica padrao para a troca de fios compridos, até o visualizar a sair pelo endoscépio.

CONSULTE OS PASSOS 3 A 6 NA SECCAO | E DEPOIS CONTINUE COM O PASSO 3,
ABAIXO INDICADO:

3. Retire o dispositivo empregando a técnica padréo para a troca de fios compridos.
4. Prepare ou elimine a amostra extraida de acordo com as normas da instituicdo.

Quando terminar o procedimento, elimine o dispositivo de acordo com as normas
institucionais relativas a residuos médicos bioldgicos perigosos.
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INDICACIONES
Este dispositivo se utiliza para la extraccion endoscépica de calculos y cuerpos
extrafos biliares.

NOTAS

No utilice el dispositivo si el envase esta abierto o dafiado cuando lo reciba. Inspeccione
visualmente el dispositivo, prestando especial atencién a la presencia de plicaturas,
dobleces o roturas. No lo utilice si detecta alguna anomalia que pudiese impedir su correcto
funcionamiento. Notifiquelo a Cook para obtener una autorizacién de devolucion.

No utilice este dispositivo para otro propdsito que no sea el especificado en las indicaciones.
Almacénelo en un lugar seco y protegido de temperaturas extremas.
CONTRAINDICACIONES

Las contraindicaciones incluyen las especificas del procedimiento endoscépico primario que
hay que realizar junto con la extraccion del cuerpo extraio.

Si este dispositivo va a utilizarse para la extraccion de célculos biliares, las contraindicaciones
incluyen una abertura ampollar que no permita el paso libre de obstaculos del célculo y

la cesta.

COMPLICACIONES POSIBLES

Las complicaciones posibles asociadas a la endoscopia gastrointestinal y a

la colangiopancreatografia endoscdpica retrégrada (Endoscopic Retrograde
Cholangiopancreatography, ERCP) incluyen, entre otras: pancreatitis, colangitis, septicemia,
perforacién, hemorragia, aspiracion, fiebre, infeccion, hipotension, reaccion alérgica a la
medicacion, depresion o parada respiratorias, y arritmia o parada cardiacas.

Otras complicaciones posibles asociadas a la extraccion de célculos biliares o cuerpos
extranos incluyen, entre otras: impactacion del objeto, aspiracidn del cuerpo extraro,
inflamacion localizada y necrosis por presion.

PRECAUCIONES
La etiqueta del envase especifica el tamafio minimo del canal requerido para este dispositivo.

El didmetro de la guia debe ser compatible con la luz interior del dispositivo dirigido con guia.

Si este dispositivo se va utilizar para extraer calculos biliares, los tamafos del calculo y
del orificio de la ampolla deben evaluarse para determinar si es necesario realizar una
esfinterotomia. En caso de que se requiera una esfinterotomia, deben tenerse en cuenta
todos los avisos, las advertencias y las contraindicaciones apropiados.

La inyeccion de contraste durante la ERCP debe vigilarse fluoroscépicamente. Si se llena
demasiado el conducto pancreatico, puede provocarse una pancreatitis.

Este dispositivo nunca debe enrollarse en circulos de menos de 20 cm de didmetro.

ADVERTENCIA
El dispositivo no es compatible con la litotricia.
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Al extraer un cuerpo extrafio del tracto gastrointestinal superior, debe tenerse mucho
cuidado para evitar la oclusion de las vias respiratorias.

Si se produce impactacion, puede ser necesaria una intervencion quirtrgica.

INSTRUCCIONES DE USO (Vea la figura 1)
I.  Siesta utilizando el acceso de intercambio intraconductos (Intra Ductal Exchange,
IDE) y una guia corta colocada previamente.

1. Con la cesta retraida por completo en el interior de la vaina, desprenda la guia corta
del dispositivo para fijacion de guias y haga avanzar la punta del catéter cesta sobre la
guia colocada previamente, asegurandose de que la guia salga del catéter por el
acceso de IDE.

2. Introduzca el dispositivo en el canal de accesorios del endoscopio, vuelva a fijar la guia
en el dispositivo para fijacion de guias y, con el elevador abierto, haga avanzar la cesta
poco a poco hasta que se visualice endoscdpicamente saliendo del endoscopio.

3. Utilizando endoscopia o fluoroscopia, visualice el objeto que quiera extraer y haga
avanzar la cesta hasta la posicion apropiada. Coloque la vaina de la cesta mas alla del
objeto que quiera extraer antes de extender la cesta para atraparlo.

4. Confirme que la posicion de la vaina de la cesta respecto al objeto que quiera extraer
sea la deseada.

5. Presione hacia delante el mango para hacer avanzar la cesta y sacarla de la vaina.
Coloque la cesta alrededor del objeto que quiera extraer y retraiga el mango
lentamente hasta atraparlo. Nota: Para atrapar el objeto, puede ser necesario mover la
cesta hacia atras y hacia delante a lo largo de él.

6. Retire la cesta al interior de la vaina mientras mantiene el objeto atrapado.

Aviso: Si la extraccion de la cesta del conducto presenta dificultades, puede aplicarse una
fuerza moderada tirando del mango para fracturar manualmente el clculo. Si el paso ain
esta restringido, es posible que sea necesaria una intervencion quirdrgica.

Nota: Tras extraer todos los calculos, la guia colocada previamente puede dejarse en
posicion para facilitar la introduccion de otros dispositivos dirigidos con guias.

Si la guia debe permanecer colocada mientras se extrae el dispositivo, utilice los
siguientes pasos:

7. Antes de retirar el dispositivo, utilice las marcas de referencia del catéter para asegurarse
de que el acceso de IDE esté dentro del sistema de conductos.

8. Retraiga la guia hasta que su punta distal radiopaca se desprenda de la luz de la guia.
9. Haga avanzar la guia desprendida para mantener el acceso al conducto.

10. Fije la guia en el interior del dispositivo para fijacion de guias y extraiga el dispositivo
del canal de accesorios del endoscopio.

11. Prepare o deseche la muestra extraida segun las pautas del centro.
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1. Si esta utilizando el acceso proximal de la guia (Proximal Wire Port, PWP) y una
guia larga colocada previamente.

Nota: Para obtener resultados 6ptimos, la guia debe mantenerse htimeda.

1. Con la cesta retraida por completo en el interior de la vaina, introduzca la punta del
catéter cesta sobre la guia larga colocada previamente, asegurdndose de que la guia
salga del catéter por el PWP.

2. Haga avanzar poco a poco el dispositivo a través del canal de accesorios utilizando
la técnica habitual de intercambio de guias largas hasta que se visualice saliendo del
endoscopio.

CONSULTE LOS PASOS DEL 3 AL 6 DEL APARTADO | Y, A CONTINUACION, CONTINUE
CON EL PASO 3 SIGUIENTE:

3. Retire el dispositivo utilizando la técnica habitual de intercambio de guias largas.
4. Prepare o deseche la muestra extraida segun las pautas del centro.

Tras finalizar el procedimiento, deseche el dispositivo segun las pautas del centro para
residuos médicos biopeligrosos.
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AVSEDD ANVANDNING

Instrumentet anvénds fér endoskopiskt avlagsnande av gallstenar och frimmande féremal.
ANMARKNINGAR

Anvénd ej om forpackningen &r 6ppnad eller skadad nar den mottages. Undersck den visuellt
och leta speciellt efter veck, bdjar och brott. Anvand inte om en abnormitet upptacks vilken
kan forhindra korrekt arbetsforhallande. Meddela Cook for att fa returtillstand.

Anvand inte denna anordning for nagot annat syfte an den avsedda anvandning som anges.
Forvaras pa torr plats och pa avstand fran extrem temperatur.
KONTRAINDIKATIONER

Kontraindikationer omfattar sddana som ar specifika for det priméra endoskopiska
ingreppet som ska utforas i samband med avldgsnandet av det frammande foremalet.

Om detta instrument ska anvéndas for gallstensextraktion omfattar kontraindikationerna en
ampulldr 6ppning som ar otillrécklig for ohindrad passage av sten och korg.

POTENTIELLA KOMPLIKATIONER

Potentiella komplikationer knutna till gastrointestinell endoskopi och endoskopisk retrograd
kolangiopankreatografi (ERCP) omfattar, men begransas inte till: pankreatit, kolangit, sepsis,
perforation, blodning, aspiration, feber, infektion, hypotoni, allergisk reaktion mot ldkemedel,
respiratorisk depression eller andningsstillestdnd, hjértarytmi eller hjartstillestdnd.

Andra potentiella komplikationer knutna till avidagsnande av gallsten eller frimmande
féremal innefattar, men begrénsas inte till: impaktion av foremélet, aspiration av frammande
foremal, begransad inflammation, trycknekros.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Se produktens forpackningsetikett betraffande minsta kanalstorlek som krévs for

detta instrument.

Ledarens diameter méste vara kompatibel med det ledarledda instrumentets inre lumen.

Om detta instrument ska anvéndas for att avldgsna gallstenar, méaste bedémning av
stenens storlek och ampullmynningen goras for att faststalla behovet av sfinkterotomi.
Om sfinkterotomi krévs, maste alla tillampliga forsiktighetsatgarder, varningar och
kontraindikationer iakttas.

Injektion av kontrastmedel under ERCP bor dvervakas fluoroskopiskt. Att 6verfylla ductus
pancreaticus kan resultera i pankreatit.

Detta instrument ska aldrig rullas ihop med mindre diameter &n 20 cm.
VARNING
Anordningen é&r ej litotripsikompatibel.

Nar ett frimmande féremal avldgsnas fran 6vre delen av gastrointestinalsystemet, maste
yttersta forsiktighet iakttas for att undvika ocklusion av luftvagarna.

Kirurgiskt ingrepp kan krédvas om impaktion intréffar.
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BRUKSANVISNING (Se fig. 1)

6.

Om intraduktal utbytesport (IDE-port) och tidigare utplacerad kort ledare
anvands.

Frigor den korta ledaren fran ledarens lasanordning medan korgen ér helt
tillbakadragen i hylsan, och fér fram korgkateterns spets 6ver den tidigare placerade
ledaren och se till att ledaren kommer ut ur katetern vid IDE-porten.

Fér in anordningen i endoskopets arbetskanal, Ias aterigen ledaren i ledarens
lasanordning, och for fram korgen i korta steg medan bryggan &r 6ppen tills du
endoskopiskt kan se att den kommer ut ur skopet.

Visualisera extraktionsmalet endoskopiskt eller fluoroskopiskt, och for fram korgen till
lampligt lage. Placera korgens hylsa bortom malet innan korgen forlédngs for att fainga in
extraktionsmalet.

Bekréfta lampligt ldge for korghylsan i relation till mélomradet.

For fram korgen ut ur hylsan genom att trycka handtaget framat. Placera korgen
runt extraktionsmalet och dra langsamt tillbaka handtaget tills foremalet fangats in.
Obs! Eventuellt maste man flytta korgen fram och tillbaka langs malet for att kunna
fanga foremalet.

Dra in korgen i hylsan samtidigt som féremalet hélls kvar.

Var forsiktig: Om svarigheter uppstar nér korgen avlagsnas ur gangen, kan mattlig kraft
appliceras genom att du drar i handtaget fér att manuellt krossa stenen. Om passagen
fortfarande ar begransad kan kirurgiskt ingrepp bli nddvandigt.

Obs! Sedan alla stenar har avldgsnats kan den tidigare placerade ledaren ldmnas pa plats,
for att underldtta inforing av andra ledarledda produkter.

Om ledaren ska forbli pa plats medan instrumentet dras tillbaka, ska foljande steg anvéndas:

7.

Fore avldgsnande av instrumentet ska kateterns referensmarken anvéndas for att
sakerstélla att IDE-porten ligger inuti gangsystemet.

Dra tillbaka ledaren tills ledarens rontgentéta distala spets frigors fran ledarlumen.
For fram den ifrankopplade ledaren for att bibehalla atkomsten i gangen.

. Las ledaren i ledarens lasanordning och ta ut instrumentet ur endoskopets arbetskanal.
. Forbered eller kassera det extraherade provet enligt institutionens faststallda rutiner.

Om proximal ledarport (PWP) och en férladdad lang ledare anvands.

Obs! For basta resultat ska ledaren hallas fuktad.

1.

For in korgkateterns spets pa den tidigare placerade ldnga ledaren med korgen helt
tillbakadragen i hylsan, medan du ser till att ledaren kommer ut ur katetern vid den
proximala ledarporten.

For fram anordningen i korta steg genom arbetskanalen med standardteknik for byte
over 1ang ledare tills den syns ldmna endoskopet.
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SE STEG 3-6 | AVSNITT | OCH FORTSATT SEDAN MED STEG 3 NEDAN:
3. Avldgsna instrumentet med standardteknik for byte éver lang ledare.
4. Forbered eller kassera det extraherade provet enligt institutionens faststallda rutiner.

Nar ingreppet avslutats kasseras instri tet enligt instituti faststallda rutiner
for biofarligt medicinskt avfall.

41



—<—

IDE Mark
Wire Guide Port IDE Mark
S IDE ZJE
Port pro vodici drat Znacka IDE
Kateterlederport IDE-maerke
Voerdraadpoort IDE-markering
Orifice pour guide Repeére IDE
Fiihrungsdraht-Port IDE-Markierung
©Uupa cuppdTivou 08nyou ZApavon IDE
Vezet6drot bevezeté nyilasa IDE jel
Raccordo per la guida Indicatore dellingresso per scambio intraduttale
Port prowadnika Znacznik IDE
Orificio do fio guia Marca de IDE
Orificio para la guia Marca de IDE
Ledarport IDE-markering
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