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INTENDED USE

The WEB Extraction Basket is used for the endoscopic removal of biliary
stones and foreign bodies. The basket is constructed of multifilament
Memory™ wire for shape retention and is compatible with the Soehendra®
Lithotriptor. This device is supplied sterile and intended for single use only.

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

Inventory rotation of sterile products is essential. Verify the expiration date
on the package label prior to using the product. If the expiration date has
lapsed, do not use or resterilize the device.

If the product package is open or damaged when received, do not use
the device.

Wilson-Cook devices must be stored 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 a foreign body.

Perforation.

If the WEB basket 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, respiratory depression or arrest, cardiac arrhythmia or arrest.

Other potential complications associated with use of an extraction basket
include, but are not limited to: impaction of the object, aspiration of foreign
body, localized inflammation, pressure necrosis.

PRECAUTION

The coordination of endoscope accessory channel size with compatible
devices is essential in order to obtain optimal results during a procedure.
The sheath of the WEB basket is 7.0 French and requires a minimum
channel size of 2.8 mm.

CAUTIONS

A thorough understanding of the technical principles, clinical applications,
and risks associated with the specific type of endoscopy to be performed
and with basket extraction is necessary before using this device. The WEB
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baskets should only be used by, or under the supervision of, physicians
thoroughly trained in the endoscopy indicated for the patient and in the use
of endoscopic extraction baskets.

If this device is to be used for the removal of biliary stones, the following
cautions apply:

* 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.

* The WEB extraction baskets are compatible with the
Soehendra Lithotriptor.

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

The WEB extraction basket is not autoclavable.

The WEB baskets should never be coiled in less than an 8 inch
(20 cm) diameter.

WARNINGS
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.

INSTRUCTIONS FOR USE

1. Upon removing the device from the package, uncoil the device and
visually inspect with particular attention to kinks, bends, or breaks. If an
abnormality is detected that would prohibit proper working condition, do
not use. Please notify Wilson-Cook for return authorization.

2. With the basket fully retracted into the sheath, insert the device into the
endoscope accessory channel. Advance the device through the channel
in short increments until the basket sheath exits the endoscope.

3. Endoscopically or fluoroscopically visualize the extraction target
and advance the basket to the appropriate position. Fluoroscopic
visualization may be enhanced by injecting contrast via the side arm
fitting. Place the sheath of the basket beyond the target before extending
the basket to entrap the extraction target.

4. Confirm the desired position of the basket sheath relative to the target.
With one hand grasping the grips on the handle near the side arm
fitting, gently push the handle forward with the other hand to advance
the basket out of the sheath. (See fig. 1) Caution: Pulling on the sheath
while advancing or retracting the basket may damage the device,
rendering it inoperable.



. Place the basket around the extraction target or foreign body and
slowly retract the handle until entrapment is achieved. Note: It may be
necessary to move the basket back and forth along the target in order
to capture the object.

. Withdraw the basket into the channel until the foreign body is supported
against the endoscope tip, then withdraw the endoscope from the
patient. Maintain endoscopic visualization to-ensure continued
entrapment of the object. Caution: If difficulty is encountered when
removing the basket from the duct, moderate force may be applied by
pulling on the handle to manually fracture the stone. If passage is still
restricted, surgical intervention may be necessary.

7. Prepare or dispose of the extracted specimen per institutional guidelines.
8. Upon completion of the procedure, dispose of the device per

institutional guidelines for biohazardous medical waste.
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INDICAGOES DE USO

O Cesto de Extracgao WEB ¢ utilizado na remogéao endoscopica de calculos
biliares e de corpos estranhos. E constituido por fio de multiflamentos
Memory para retengao da forma e é compativel com o Litotriptor Soehendra.
E fornecido ja esterilizado e destina-se a uma Unica utilizagao.

OBSERVACOES
Este instrumento n&o deve ser utilizado para nenhum outro fim sendo
aquele a que especificamente se destina.

E fundamental proceder-se & rotagéo dos produtos esterilizados. Verificar
a data de validade indicada na etiqueta antes de utilizar o produto. Se a
validade ja tiver expirado, ndo utilizar nem voltar a esterilizar o instrumento.

Se, aquando da recepgao, a embalagem estiver aberta ou em mas
condig¢des, nado utilizar o instrumento.

Os instrumentos Wilson-Cook devem ser guardados em local seco e ndo
devem ser expostos a temperaturas extremas.

CONTRA-INDICAGOES
As contra-indicagdes incluem as habituais na endoscopia primaria a
efectuar em conjunto com a remocéo de corpos estranhos.

Perfuragéo.

Se o cesto WEB for utilizado para extracgao de calculos biliares, devera
incluir-se nas contra-indicagdes a abertura de uma ampola inadequada a
passagem do calculo e do cesto.

COMPLICACOES POTENCIAIS

Entre as potenciais complicagbes associadas a endoscopia gastrointestinal
e a CPRE incluem-se as seguintes, se bem que possam ocorrer outras:
pancreatite, colangite, sépsis, perfuragdo, hemorragia, aspiragao, febre,
infeccao, hipotensao, reaccao alérgica, depressdo ou paragem respiratoria,
arritmia ou paragem cardiaca.

Outras complicagdes potenciais associadas a extracgdo através de cesto
sdo, nomeadamente, a oclusao do objecto, a aspiragdo do corpo estranho,
o aparecimento de inflamagdes localizadas e a necrose de pressao,
podendo, no entanto, surgir outras.

PRECAUCOES

E essencial coordenar a dimensao do canal acessério do endoscépio
com os instrumentos compativeis, de forma a optimizar os resultados
da intervengéo. O invélucro do cesto WEB é de 7.0 French, pelo que a
dimensao minima do canal tem de ser de 2.8 mm.



ADVERTENCIAS

E necessario obter uma informagéo detalhada sobre os principios técnicos, as
aplicagdes clinicas e os riscos associados ao tipo especifico de endoscopia

a realizar e & utilizagao de cestos de remogdo endoscdpica, antes de utilizar
este instrumento. Os cestos WEB s6 devem ser utilizados por médicos com
longa experiéncia nao sé no tipo de endoscopia indicado para o doente como
também na utilizacdo de cestos de extrac¢do endoscdpica.

Se o instrumento for utilizado para remogao de calculos biliares, ha que ter
em conta as seguintes precaugoes:

* Deve ser feita uma avaliagdo da dimensao do célculo e do orificio ampular
para determinar a necessidade de proceder a uma esfincterotomia. Caso
se conclua ser necessario efectua-la, deverdo observar-se todas as
precaugoes, adverténcias e contra-indicagbes pertinentes.

* O cesto de extraccao WEB é compativel com o Litotriptor Soehendra.

A injeccéo de contraste durante a CPRE deve ser monitorizada por
fluoroscopia. A introdugdo de liquido a mais no canal pancreéatico pode
causar pancreatite.

O cesto de extraccdo WEB nao é autoclavavel.

Os cestos WEB nunca devem ser enrolados com um didmetro inferior a 8
polegadas (20 cm).

ADVERTENCIAS
A remocéo de um corpo estranho do tracto gastrointestinal superior obriga
a um cuidado extremo no sentido de evitar a oclusdo das vias aéreas.

Pode ser necessario recorrer a uma intervengao cirdrgica, no caso de
ocorrer uma oclusao.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

1. Depois de retirar o instrumento da embalagem, desenrole-o e
inspeccione-o minuciosamente, a fim de detectar a existéncia de
eventuais pregas, dobras ou fissuras. Se detectar alguma anomalia que
impossibilite o seu funcionamento em boas condigdes, o instrumento
nao deve ser utilizado. Avisar a Wilson-Cook a fim de obter a
necessaria autorizagdo para proceder a devolugéo.

2. Inserir o instrumento no canal acessério do endoscoépio, com o cesto
completamente recolhido no invélucro. Fazé-lo avancar lentamente no
canal até o invélucro sair do endoscopio.

3. Visualizar por endoscopia ou fluoroscopia o objecto a extrair e fazer
avancar o cesto até atingir a posi¢ao adequada. A visualizagdo
fluoroscépica pode ser melhorada por meio da injeccao de contraste
através do conector lateral. Colocar o invélucro para la do alvo antes de
distender o cesto para prender o objecto a extrair.
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Confirme que o invélucro do cesto se encontra na posi¢ao adequada
relativamente ao alvo. Segurando com uma méao as pegas do

punho junto do conector lateral, empurre lentamente o punho para

a frente com a outra, para fazer o cesto sair do invélucro. (Ver fig. 1)
Adverténcia: Se puxar o invélucro enquanto estiver a fazer avangar ou
recuar o cesto, pode danificar o instrumento, tornando-o inoperavel.

Rodear a peca ou o corpo estranho a extrair com o cesto e puxar
lentamente o punho até conseguir prendé-lo. Nota: Pode ser
necessario deslocar o cesto para tras e para a frente para conseguir
prender o objecto.

Recolher o cesto para dentro do canal, até o corpo estranho estar
encostado a ponta do endoscopio, e, em seguida, retire-o do doente.
Manter a visualizagcdo endoscopica, para garantir que o corpo estranho
continua preso. Adverténcia: Se se tornar dificil retirar o cesto do
canal, pode exercer-se uma pressao moderada, empurrando o punho
para tentar partir manualmente o célculo. Se a passagem continuar
obstruida, podera entéo ser necessario recorrer a uma intervencéo
cirdrgica.

Preparar ou deitar fora a peca extraida, de acordo com as

orientagdes institucionais.

. Apds concluida a intervengao, deitar fora o instrumento, segundo as
orientagdes institucionais relativas aos detritos médico-bioldgicos
perigosos.



INDICACIONES

La Cesta de Extraccion WEB se utiliza para la extraccién endoscépica de
calculos biliares y cuerpos extrafos. La cesta esta fabricada con filamento
multiple Memory para la retencién del objeto y es compatible con el
litotriptor Soehendra. Este producto se suministra estéril y es valido para
un solo uso.

NOTAS
No utilice este producto para cualquier otro uso distinto al que esta destinado.

La rotacion de inventario de los productos estériles es fundamental.
Compruebe la fecha de caducidad antes de utilizar el producto. Si la
validez ha expirado, no utilice ni vuelva a esterilizar el dispositivo.

Si recibe el envase del producto abierto o dafiado, no utilice el dispositivo.

Mantenga los productos Wilson-Cook en un lugar seco, lejos de
temperaturas extremas.

CONTRAINDICACIONES
En las contraindicaciones se incluyen las especificas de procedimientos
endoscépicos primarios unidos a la eliminacién de un cuerpo extrafio.

Perforacion.

Si se va a utilizar la cesta WEB para la extraccion de calculos biliares, en
las contraindicaciones se incluyen una apertura ampular inadecuada para
el paso libre del célculo y la cesta.

COMPLICACIONES POTENCIALES

Las complicaciones potenciales asociadas a la endoscopia gastrointestinal y a
ERCP incluyen, pero no se limitan a: pancreatitis, colangitis, sepsis, perforacion,
hemorragias, aspiracion, fiebre, infecciones, hipotension, reacciones alérgicas,
depresién o parada respiratoria, arritmia o parada cardiaca.

Otras complicaciones potenciales asociadas a la extraccion con cesta
incluyen, pero no se limitan a: impactacién del objeto, aspiracién del cuerpo
extrafio, inflamacién localizada, necrosis por presion.

PRECAUCION

La coordinacién entre el tamafo del canal accesorio endoscépico y

los dispositivos compatibles es fundamental para la obtencién de unos
resultados 6ptimos durante el procedimiento. La vaina de la cesta WEB de
7.0 FR requiere un canal minimo de 2.8 mm.

ADVERTENCIAS

La utilizacion de este producto requiere unos conocimientos profundos de
los principios técnicos, las aplicaciones clinicas y los riesgos asociados al
tipo especifico de endoscopia que se vaya a realizar y a la extraccién con
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cestas. Las cestas WEB sdélo deberian ser empleadas por médicos con una
buena formacién en la endoscopia indicada para el paciente y en el uso de
cestas para extraccion endoscépica u otras personas bajo su supervision.

Si se va a utilizar este dispositivo para la eliminacion de célculos biliares,
tenga en cuenta las advertencias siguientes:

 Evalle el tamafio del célculo y del orificio ampular para determinar la
necesidad de una esfinterotomia. En el caso de que sea necesaria,
observe todas las precauciones, advertencias y contraindicaciones
correspondientes.

* Las cestas de extraccion WEB son compatibles con el
litotriptor Soehendra.

La inyeccion del contraste durante la ERCP deberd monitorizarse
fluoroscépicamente. Un llenado excesivo del conducto pancreatico podria
causar pancreatitis.

La cesta de extraccion WEB no se puede esterilizar en autoclave.

Enrolle siempre las cestas WEB en un didmetro superior a 8 pulgadas
(20 cm).

ATENCION

Realice la extraccion de cuerpos extrafios de la parte superior del tracto
gastrointestinal con extrema precaucion para evitar una oclusién de la
via aérea.

Si se produce una impactacion, puede ser necesaria la
intervencion quirdrgica.

INSTRUCCIONES DE USO

1. Al extraer el producto de su envoltorio, desenrollelo y reviselo
visualmente prestando especial atencién a posibles acodaduras,
dobleces y roturas. Si se detecta una anormalidad que impida un
trabajo adecuado, no lo utilice. Notifiquelo a Wilson-Cook para obtener
una autorizacioén de devolucion.

2. Introduzca el dispositivo en el canal accesorio del endoscopio con la
cesta completamente retraida en la vaina. Haga avanzar el dispositivo
a través del canal en breves intervalos hasta que la vaina de la cesta
salga del endoscopio.

3. Visualice endoscopica o fluoroscépicamente el objeto a extraer y
haga avanzar la cesta hasta la posicion adecuada. La visualizaciéon
fluoroscépica se puede mejorar inyectando contraste a través del ajuste
del brazo lateral. Coloque la vaina de la cesta mas alla del objetivo
antes de extender la cesta para atraparlo.

4. Confirme la posicién deseada de la vaina de la cesta en relacién con el
objetivo. Sujetando con una mano las asas del mango que se encuentran
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junto a la conexion del brazo lateral, empuje suavemente hacia
adelante el mango con la otra mano para hacer salir la cesta de la
vaina. (Ver fig. 1) Advertencia: Si tira de la vaina mientras la cesta
estd avanzando o retrayéndose, se podria dafiar el producto y
hacerlo inservible.

. Coloque la cesta cerca del objetivo de extraccién o del cuerpo extrafio
y retraiga lentamente el mango hasta conseguir atraparlo. Nota: Puede
que sea necesario hacer retroceder y avanzar la cesta a lo largo del
objeto para poder capturarlo.

Retire la cesta dentro del canal hasta que el cuerpo extrafo quede
apoyado en la punta del endoscopio y extraiga éste del paciente.
Mantenga la visualizacién endoscoépica para asegurarse de que el
objeto sigue atrapado. Advertencia: Si encuentra alguna dificultad al
retirar la cesta del conducto, aplique una fuerza moderada tirando del
mango para fracturar manualmente el célculo. Si el paso todavia sigue
obstaculizado, puede ser necesaria una intervencion quirtrgica.

Prepare o elimine la muestra extraida de acuerdo con la
normativa vigente.

Una vez concluido el procedimiento, elimine el producto de acuerdo
con la normativa vigente sobre eliminacion de residuos biosanitarios
hospitalarios.
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The WEB and Memory are trademarks of Wilson-Cook Medical Inc.

Soehendra and Wilson-Cook are registered trademarks of
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