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English

INTENDED USE
This device is used for the endoscopic removal of biliary stones and foreign
bodies. This device is supplied sterile and intended for single use only.

NOTE

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. Please
notify Cook Endoscopy for return authorization.

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.

Perforation.

If the Memory 5FR 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 basket extraction include,
but are not limited to: impaction of the object, aspiration of foreign body,
localized inflammation, pressure necrosis.

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

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.

Memory 5FR Baskets should never be coiled in less than an 8-inch
(20 cm) diameter.

WARNINGS
Cook Endoscopy Memory 5FR Baskets are not compatible with the
Soehendra® Lithotriptor or any other mechanical lithotriptor.



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.

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.

. 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.

. Confirm the desired position of the basket sheath relative to the target.

With one hand holding the side arm fitting, gently push forward on the
pin vise handle with the other hand to advance the basket out of the
sheath. 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 or biliary

stone is supported against the endoscope tip, then withdraw the
endoscope from the patient. Maintain endoscopic visualization to
ensure continued entrapment of the object. While withdrawing the
device from the endoscope, wipe the secretions from the outer sheath.
Caution: If difficulty is encountered when removing the basket from the
duct, moderate force may be applied by pulling on the pin vise handle
to manually fracture the stone. If passage is still restricted,surgical
intervention may be necessary.

6. Prepare or dispose of the extracted specimen per institutional guidelines.

7. Upon completion of the procedure, dispose of the 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. Zatizeni se dodava sterilni a je uréeno pouze k jednorazovému
pouziti.

POZNAMKA

Pokud je obal pfi prevzeti otevien nebo poskozen, zafizeni nepouzivejte.
Provedte vizualni kontrolu zafizeni; vénujte pfitom pozornost zejména zauzleni,
ohyblim a prasklindm. Pokud objevite anomalii, ktera by branila spravné funkci,
zatizeni nepouzivejte. Informujte spole¢nost Cook Endoscopy a pozadejte o
povoleni zafizeni vratit.

Skladujte na suchém misté, chrarite pied extrémnimi teplotami.

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

Perforace.

Pokud se extrakéni kosik Memory 5 Fr. pouziva k extrakci Zlu¢ovych kamend,
je kontraindikaci napfiklad ampuldrni otvor, jehoz velikost neni dostate¢nd pro
bezproblémovy prichod kamene a kosiku.

POTENCIALNi KOMPLIKACE

Potenciadlnimi komplikacemi souvisejicimi s gastrointestinalni endoskopii a ERCP
mohou byt napfiklad (nikoli vSak pouze) zanét slinivky bfisni, zanét zlucovych
cest, sepse, perforace, krvaceni, aspirace, horecka, infekce, nizky krevni tlak,
alergicka reakce, respiracni deprese nebo zastava dechu, srde¢ni arytmie nebo
zastava srdce.

Dal3imi potencialnimi komplikacemi souvisejicimi s extrakci provadénou
pomoci kosiku jsou napfiklad (nikoli vsak pouze) zaklinéni predmétu, aspirace
ciziho télesa, lokalizovany zénét, tlakova nekrdza.

UPOZORNENI
Informace o minimalni velikosti pfistupového kanalu potiebné pro toto zatizeni
najdete na Stitku na obalu.

Pokud budete toto zafizeni pouzivat pro odstranéni zlu¢ovych kamend, je
nezbytné vyhodnotit velikost kamend a ampularniho otvoru, aby se uréilo, zda
je nutné sfinkterotomii provést. V piipadé, Ze je sfinkterotomie nezbytna, je
nutné dbat viech piislusnych upozornéni, varovani a kontraindikaci.

Injekci kontrastni latky je nutné monitorovat skiaskopicky. Preplnéni
pankreatického vyvodu muze zplsobit zanét slinivky bfisni.

Extrakéni kosiky Memory 5 Fr. byste neméli svinovat na priimér mensi nez
20 cm.



VAROVANI
Extrakéni kosiky Cook Endoscopy Memory 5 Fr. nejsou kompatibilni s
litotryptory Soehendra® ani s jinymi mechanickymi litotryptory.

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

Pokud dojde k ucpani, mize byt nutny chirurgicky zakrok.

NAVOD NA POUZITI
S kosikem pIné vtazenym do pouzdra zasurite zafizeni do piistupového
kandlu endoskopu. Posunujte zafizeni po malych Usecich pistupovym
kanélem, dokud pouzdro kosiku neopusti endoskop.

2. Endoskopicky nebo skiaskopicky zobrazte cil extrakce a posunujte kosik do
pozadované polohy. Skiaskopickou vizualizaci mlzete vylepsit vstfiknutim
kontrastni latky do objimka postranniho adaptéru. Pred vlastnim vytazenim
kosiku umistéte pouzdro kosiku za cil extrakce, abyste mohli dobie zachytit
cil extrakce.

3. Zkontrolujte, zda se zavadéc¢ kosiku nachazi v pozadované poloze vii cili.
Jednou rukou drzte objimku postranniho adaptéru a druhou rukou jemné
zatlacte na rukojet. Tim vysunete kosik z pouzdra. Pozor: Pi tahu za zavadéc
v pribéhu zasouvani nebo vysouvani kosiku mize dojit k poskozeni zafizeni
a ztraté jeho funk¢nosti.

4. Umistéte kosik kolem cile extrakce nebo ciziho télesa a pomalu stahujte
rukojet zpét, dokud nedojde k zachyceni télesa v kosiku. Poznamka: Nékdy
miiZe byt nutné pro spravné zachyceni pfedmétu pohybovat podél cile
kosikem dopredu a dozadu.

5. Pomalu vtahujte kosik do pristupového kanélu, dokud nebude cizi téleso
nebo Zlu¢ovy kamen v podepiené poloze pobliz $picky endoskopu.
Poté vytahnéte endoskop z téla pacienta. Pokracujte v endoskopické
vizualizaci, aby byl vyjimany predmét stale zachycen. Pfi vytahovani
zatizeni z endoskopu otiete sekreci z vnéjsiho zavadéce. Pozor: Pokud pfi
odstrafnovani kosiku z vyvodu narazite na odpor, mlzete se pokusit mirnym
tahem na rukojet kamen ru¢né rozbit. Pokud je priichod i nadale omezen,
miize byt nutny chirurgicky zakrok.

6. Pripravte nebo zlikvidujte extrahovany vzorek v souladu se smérnicemi
platnymi v daném zdravotnickém zatizeni.

7. Po dokonceni vykonu zlikvidujte zafizeni v souladu se smérnicemi pro
likvidaci biologicky nebezpecného Iékaiského odpadu platnymi v daném
zdravotnickém zafizeni.



TILSIGTET ANVENDELSE

Denne enhed bruges til endoskopisk fiernelse af galdesten og
fremmedlegemer. Denne anordning leveres steril og er udelukkende
beregnet til engangsbrug.

BEMAERK

Hvis emballagen er &bnet eller beskadiget, ma den ikke anvendes.
Underseg produktet visuelt med seerlig opmaerksomhed pa eventuelle
bugtninger, bgjninger og brud. Hvis der detekteres noget unormalt,
der kan hindre korrekt brug, m& enheden ikke anvendes. Bed venligst
Cook Endoscopy om en returneringsautorisation.

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.

Perforering.

Hvis Memory 5 Fr kurven skal bruges til galdestensudtraekning, omfatter
kontraindikationerne en ampulleer &bning, der ikke er tilstraekkelig stor til at
tillade uhindret passage af stenen og kurven.

POTENTIELLE KOMPLIKATIONER

Potentielle komplikationer, der er knyttet til gastrointestinal endoskopi

og endoskopisk retrograd kolangiopancreatikografi, omfatter, men

er ikke begreenset til: pancreatitis, cholangitis, sepsis, perforation,
haemoragi, aspiration, feber, infektion, hypotension, allergisk reaktion,
respirationsdepression eller respirationsopher, hjertearytmi eller hjertestop.

Andre potentielle komplikationer, der er knyttet til kurveudtraekning,
omfatter, men er ikke begraenset til: sammenpresning af objektet,
aspiration af fremmedlegemer, lokal beteendelse, tryknekrose.

FORHOLDSREGLER
Find oplysning om den ngdvendige minimum kanalsterrelse for denne
enhed pa emballageetiketten.

Hvis denne enhed skal bruges til fiernelse af galdesten, skal

stenens storrelse og den ampulleere mund vurderes for at bestemme
nodvendigheden af at udfere sfinkterotomi. | tilfaelde af at sfinkerotomi
er pakraevet, skal alle nadvendige 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.



Memory 5 Fr kurve ma aldrig spoles op i mindre end 20 cm i diameter.

ADVARSLER
Cook Endoscopy Memory 5 Fr kurve er ikke kompatible med Soehendra®
litotriptor eller nogen anden mekanisk litotriptor.

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

Kirurgisk intervention kan veere pakreevet, hvis der opstar
sammenpresning.

BRUGSANVISNING
. Med kurven helt tilbagetrukket i hylsteret indferes enheden i
endoskopets tilbeherskanal. Fer enheden gennem kanalen et lille
stykke ad gangen, til kurvens hylster er uden for endoskopet.

2. Visualisér udtreekningsmalet endoskopisk eller med gennemlysning,
og fer kurven frem til den rette position. Gennemlysningsvisualisering
kan bedres ved injektion af kontraststof via sidearmsfittingen. Anbring
kurvens hylster pa den anden side af malet for selve udtraekningen af
kurven for at indfange udtreekningsmalet.

3. Kontrollér den gnskede position af kurvehylsteret i forhold til malet.
Mens den ene hand holder sidearmsfittingen, trykkes der let fremad pa
filklohdndtaget med den anden hand for at fere kurven ud af hylsteret.
Forsigtig: Hvis der treekkes i hylsteret, mens kurven fares frem eller
treekkes tilbage, kan det skade enheden og gere den ubrugelig.

4. Anbring kurven omkring udtraekningsmalet eller fremmediegemet, og
treek langsomt handtaget tilbage, til malet er helt indesluttet.
Bemaerk: Det kan veere nagdvendigt at flytte kurven frem og tilbage
langs med maélet for at fa fat i objektet.

5. Treek kurven tilbage i kanalen, indtil fremmedlegemet eller galdestenen
stotter mod endoskopspidsen, og traek derefter endoskopet tilbage
fra patienten. Oprethold den endoskopiske visualisering for at sikre
fortsat indeslutning af objektet. Under tilbagetraekning af enheden fra
endoskopet torres eventuelt sekret af det ydre hylster.
Forsigtig: Hvis der er vanskelighed med at fjerne kurven fra kanalen,
kan det vaere ngdvendigt at bruge moderat kraft til at traekke i
filkloh&ndtaget for at fragmentere stenen manuelt. Hvis passagen
stadig er begreenset, kan et kirurgisk indgreb blive nedvendigt.

6. Klarger eller bortskaf de udtrukne prover efter hospitalets retningslinjer.

7. 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. Dit instrument is bij levering steriel en
is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik.

N.B.

Niet gebruiken indien de verpakking bij ontvangst geopend of beschadigd
is. Inspecteer het instrument visueel en let daarbij met name op knikken,
verbuigingen en breuken. Niet gebruiken indien er een abnormaliteit wordt
waargenomen die de juiste werking kan verhinderen. Neem contact op met
Cook Endoscopy voor een retourmachtiging.

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.

Perforatie.

Indien het Memory 5 Fr. mandje wordt gebruikt voor de extractie van galstenen
zijn de contra-indicaties onder meer een ampulla-opening die ontoereikend is
voor de onbelemmerde doorgang van de steen en het mandje.

MOGELIJKE COMPLICATIES

Mogelijke complicaties in verband met endoscopie van het maag-
darmkanaal en ERCP zijn onder meer: pancreatitis, cholangitis, sepsis,
perforatie, hemorragie, aspiratie, koorts, infectie, hypotensie, allergische
reactie, ademhalingsdepressie of -stilstand, hartritmestoornissen of
hartstilstand.

Andere mogelijke complicaties die gepaard gaan met extractie met een
mandje zijn onder meer: inklemming van het voorwerp, aspiratie van het
vreemde voorwerp, locale ontsteking, druknecrose.

VOORZORGSMAATREGELEN
Raadpleeg het verpakkingsetiket voor de minimale kanaalgrootte die voor
dit instrument is vereist.

Indien dit instrument wordt gebruikt voor de verwijdering van galstenen
moeten de grootte van de steen en de ampulla-opening 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.

De injectie van contrastmiddel tijdens ERCP moet fluoroscopisch worden
gevolgd. Overvulling van de ductus pancreaticus kan pancreatitis veroorzaken.



Memory 5 Fr. mandjes mogen nooit worden opgewikkeld tot een rol met
een diameter kleiner dan 20 cm.

WAARSCHUWINGEN
Cook Endoscopy Memory 5 Fr. mandjes zijn niet compatibel met de
Soehendra® lithotriptor of andere mechanische lithotriptors.

Wanneer een vreemd voorwerp uit het bovenste gedeelte van het maag-
darmkanaal wordt verwijderd, moet uitermate voorzichtig te werk worden
gegaan om occlusie van de luchtwegen te voorkomen.

Operatief ingrijpen kan nodig zijn indien zich inklemming voordoet.
GEBRUIKSAANWIJZING

1.

Trek het mandje helemaal in de sheath terug en breng het instrument
in het werkkanaal van de endoscoop in. Voer het instrument met kleine
stappen door het kanaal op totdat de sheath van het mandje uit de
endoscoop te voorschijn komt.

. Breng het te verwijderen voorwerp endoscopisch of fluoroscopisch in

beeld en voer het mandje tot de juiste positie op. Het voorwerp kan
fluoroscopisch beter zichtbaar worden door via de zijarmaansluiting
contrastmiddel te injecteren. Plaats de sheath van het mandje voorbij
het te verwijderen voorwerp voordat het mandje wordt uitgeschoven om
het voorwerp vast te grijpen.

. Controleer of de sheath van het mandje zich ten opzichte van het te

verwijderen voorwerp in de gewenste positie bevindt. Houd met de
ene hand de zijarmaansluiting vast en duw met de andere hand de
klemhandgreep voorzichtig naar voren om het mandje uit de sheath
te schuiven. Let op: Indien aan de sheath wordt getrokken terwijl
het mandje wordt opgevoerd of teruggetrokken, kan het instrument
beschadigd en daardoor onbruikbaar raken.

. Plaats het mandje rond het te verwijderen object of vreemde voorwerp

en trek de handgreep langzaam terug totdat het object of vreemde
voorwerp is vastgegrepen. N.B.: Het kan nodig zijn het mandje langs
het voorwerp heen en weer te bewegen om het vast te grijpen.

. Trek het mandje in het kanaal terug totdat het vreemde voorwerp of

de galsteen tegen de tip van de endoscoop aan ligt en verwijder de
endoscoop vervolgens uit de patiént. Blijf de ingreep endoscopisch
volgen om er zeker van te zijn dat het voorwerp vastgegrepen blijft.
Veeg tijdens het terugtrekken van het instrument uit de endoscoop
secreet van de buitenste sheath. Let op: Indien het mandje zich
moeizaam uit de ductus laat verwijderen, mag matige kracht worden
uitgeoefend door aan de klemhandgreep te trekken om de steen
handmatig te vergruizen. Indien de doorgang nog steeds te klein is, kan
operatief ingrijpen nodig zijn.
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. Maak het verwijderde specimen gereed of voer het af volgens het
protocol van de instelling.

. Na afloop van de ingreep moet het instrument worden afgevoerd
volgens het instellingsprotocol voor biologisch gevaarlijk medisch afval.
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UTILISATION PREVUE

Ce dispositif est utilisé dans le cadre de I'extraction endoscopique de
calculs biliaires et de corps étrangers. Ce dispositif est fourni stérile et
CONGU pour un usage unique.

REMARQUE

Ne pas utiliser si 'emballage est ouvert ou endommagé a la livraison.
Examiner visuellement chaque dispositif en veillant particulierement a
'absence de coudures, courbures et ruptures. Ne pas utiliser si une anomalie
est détectée susceptible d’'empécher le bon fonctionnement du dispositif.
Dans ce cas, avertir Cook Endoscopy pour obtenir une autorisation de renvoi.

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.

Perforation.

Si le panier Memory 5 Fr. doit étre utilisé pour I'extraction de calculs
biliaires, les contre-indications comprennent un orifice ampullaire de taille
insuffisante pour permettre le libre passage du calcul et du panier.

COMPLICATIONS POSSIBLES

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

Parmi d’autres complications possibles associées a une extraction par
panier, on citera : enclavement de I'objet, aspiration d’un corps étranger,
inflammation localisée et nécrose de pression.

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

Si ce dispositif doit étre utilisé pour I'extraction de calculs biliaires, il convient
d’évaluer la taille du calcul et de I'orifice ampullaire pour déterminer la
nécessité d’une sphinctérotomie. Si une sphinctérotomie s’impose, 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.
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Ne jamais enrouler les paniers Memory 5 Fr. en boucles de moins
de 20 cm de diamétre.

AVERTISSEMENTS
Les paniers Memory 5 Fr. de Cook Endoscopy ne sont pas compatibles
avec le lithotripteur Soehendra® ni avec d’autres lithotripteurs mécaniques.

Il convient d’exercer les plus grandes précautions lors de I'extraction d’un
corps étranger des voies gastro-intestinales supérieures afin d’éviter
I'occlusion des voies aériennes.

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

MODE D’EMPLOI

1. Le panier étant completement rengainé, insérer le dispositif dans le
canal opérateur de 'endoscope. Pousser le dispositif dans le canal par
courtes étapes jusqu’a ce que la gaine du panier sorte de 'endoscope.

2. Sous endoscopie ou radioscopie visualiser la cible a extraire et pousser
le panier jusqu’a la position voulue. On peut rehausser la visualisation
radioscopique en injectant du produit de contraste par 'embout de
la voie latérale. Placer la gaine du panier au-dela de la cible avant
d’étendre le panier pour capturer la cible a extraire.

3. Vérifier que la gaine du panier est en position voulue par rapport a
la cible. En tenant 'embout de la voie latérale d’'une main, pousser
doucement le manche manipulateur intégré de I'autre main pour faire
avancer le panier hors de la gaine. Mise en garde : Ne pas tirer sur la
gaine lors de la progression vers I'avant ou du retrait du panier sous
risque d’endommager le dispositif et de le rendre inutilisable.

4. Placer le panier autour de la cible ou du corps étranger a extraire
et tirer lentement le manche vers l'arriére jusqu’a ce que 'objet soit
capturé. Remarque : |l peut étre nécessaire de déplacer le panier le
long de la cible pour pouvoir la capturer.

5. Remonter le panier par le canal jusqu’a ce que le corps étranger ou le
calcul biliaire soit soutenu contre I'extrémité de I'endoscope, puis retirer
'endoscope du patient. Maintenir la visualisation endoscopique pour
assurer que I'objet est toujours capturé. Lors du retrait du dispositif de
I'endoscope, nettoyer les sécrétions sur la gaine externe.

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

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

7. Ala conclusion de la procédure, jeter le dispositif conformément aux
directives de I'établissement sur I'élimination des déchets médicaux
posant un danger de contamination.
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VERWENDUNGSZWECK

Dieses Instrument dient zur endoskopischen Entfernung von Gallensteinen
und Fremdkérpern. Dieses Instrument wird steril geliefert und ist
ausschlieBlich fir den Einmalgebrauch bestimmt.

HINWEIS

Nicht verwenden, falls die Verpackung bereits gedffnet oder beschadigt
ist. Das Produkt einer Sichtpriifung unterziehen und dabei besonders auf
Knicke, Verbiegungen und Bruchstellen achten. Nicht verwenden, falls
UnregelmaBigkeiten festgestellt werden, die die einwandfreie Funktion
beeintréachtigen wiirden. In diesem Fall bitte Cook Endoscopy zwecks
Riicksendung benachrichtigen.

Trocken lagern und keinen extremen Temperaturen aussetzen.

KONTRAINDIKATIONEN

Zu den Kontraindikationen gehéren solche, die mit dem priméren
endoskopischen Verfahren verbunden sind, das zusammen mit der
Fremdkérperentfernung durchgefihrt wird.

Perforation.

Falls das 5-Fr.-Memory-Kérbchen fir die Gallensteinextraktion verwendet
wird, gehért zu den Kontraindikationen eine fir die ungehinderte Passage
des Steins und des Kérbchens unzureichende Offnung der Ampulla.

POTENZIELLE KOMPLIKATIONEN

Zu den mit einer Magen-Darm-Endoskopie und ERCP verbundenen
potenziellen Komplikationen gehéren unter anderem: Pankreatitis,
Cholangitis, Sepsis, Perforation, Blutung, Aspiration, Fieber, Infektion,
Hypotonie, allergische Reaktion, Atemdepression oder -stillstand,
Herzarrhythmie oder -stillstand.

Zu den weiteren mit der Steinextraktion mittels Kérbchen verbundenen,
potenziellen Komplikationen gehéren unter anderem: Einklemmung des
Obijekts, Aspiration des Fremdkérpers, lokale Entziindung, Drucknekrose.

VORSICHTSMASSNAHMEN
Die flr dieses Instrument erforderliche MindestgréBe des Arbeitskanals ist
auf dem Verpackungsetikett angegeben.

Wenn dieses Instrument zur Entfernung von Gallensteinen verwendet
wird, muss die GroBe des Steins und der Ampulla ermittelt werden, um
die Notwendigkeit einer Sphinkterotomie bestimmen zu kénnen. Falls eine
Sphinkterotomie erforderlich ist, missen alle nétigen VorsichtsmaBnahmen
getroffen und die entsprechenden Warnhinweise und Kontraindikationen
beachtet werden.
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Die Injektion von Kontrastmittel wahrend der ERCP ist durch Réntgen
zu Uberwachen. Ein Uberfilllen des Pankreasgangs kann Pankreatitis
verursachen.

Die 5-Fr.-Memory-Kérbchen missen mit einem Durchmesser von
mindestens 20 cm aufgerollt werden.

WARNHINWEISE

Die 5-Fr.-Memory-Kérbchen von Cook Endoscopy sind nicht mit dem
Soehendra® Lithotriptor oder anderen mechanischen Lithotriptoren
kompatibel.

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

Im Falle einer Einklemmung kann ein chirurgischer Eingriff erforderlich sein.

GEBRAUCHSANWEISUNG

1. Das Instrument bei vollsténdig in die Hillse eingezogenem Kérbchen in
den Arbeitskanal des Endoskops einfiihren. Das Instrument in kleinen
Schritten durch den Arbeitskanal vorschieben, bis die Kérbchenhilse
aus dem Endoskop austritt.

2. Das Extraktionsziel endoskopisch oder durch Réntgen darstellen
und das Kérbchen bis zur geeigneten Stelle vorschieben. Die
Réntgendarstellung kann durch Kontrastmittelinjektion durch den
Seitenarmanschluss verbessert werden. Die Hillse des Kérbchens
hinter dem Ziel platzieren und erst dann das Kérbchen ausfahren,
um das Extraktionsziel einzufangen.

3. Die gewunschte Position der Kérbchenhulse im Verhaltnis zum Ziel
bestétigen. Mit einer Hand den Seitenarmanschluss halten und mit der
anderen Hand behutsam den Klemmschraubengriff nach vorn driicken,
um das Kérbchen aus der Hilse zu schieben.

Vorsicht: Durch Ziehen an der Hilse, wahrend das Kérbchen
vorgeschoben oder zuriickgezogen wird, kann das Instrument
beschadigt und gebrauchsunfahig gemacht werden.

4. Das Kérbchen um das Extraktionsziel bzw. den Fremdkdérper herum
positionieren und langsam den Giriff zurlickziehen, bis das Objekt
eingeschlossen ist. Hinweis: Eventuell muss das Kérbchen am Ziel
vor- und zuriickbewegt werden, um das Objekt einzufangen.

5. Das Koérbchen zurlick in den Kanal ziehen, bis der Fremdkdrper
bzw. der Gallenstein an der Spitze des Endoskops anliegt. Dann
das Endoskop aus dem Patienten entfernen. Den Vorgang weiterhin
endoskopisch darstellen, um die dauernde EinschlieBung des Objekts
sicherzustellen. Beim Zuriickziehen des Instruments aus dem Endoskop
das Sekret von der AuBenhllse abwischen. Vorsicht: Falls sich das
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Koérbchen nicht ohne weiteres aus dem Gang entfernen lasst, kann
durch Ziehen am Klemmschraubengriff maBiger Druck ausgelbt
werden, um den Stein manuell zu zerbrechen. Falls die Passage
weiterhin blockiert ist, kann ein chirurgischer Eingriff erforderlich sein.

6. Die extrahierte Probe nach Kilinikrichtlinien vorbereiten bzw. entsorgen.
7. Nach Beendigung des Verfahrens das Instrument nach Klinikrichtlinien

far den Umgang mit biogefahrlichem medizinischem Abfall entsorgen.
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XPHZH A THN OMNOIA MPOOPIZETAI

H ouokeun autr XPNOIUOTOLEITAL YIa TV EVOOOKOTIIKY a@aipecn XOAOMOwV Kat
EEVwV OWPATWV. H GUOKEUR QUTH TTAPEXETAL ATOOTEIPWHEVN Kal TIpoopileTal yia
Hia pévo xprion.

IHMEIQZH

Edv n ouokevaocia €xel avolxTei i umooTel (nuid Katd Tnv mapaAafn Tng, pn
XPNOIUOTOINOETE TO MPOoidv. EmMBewprioTe onmTIKd mpooéxovTag 1Slaitepa yla
TUXOV OTPERAWOELG, KAUPELG Kat pri&els. EGv evTomioete pia avwpalia mou Ba
MapeUNOSILE TN OWOTH KATAoTACN AEITOUPYIAG, 1N XPNOIUOTIOOETE TO TIPOTOV.
Mapakalovpe evnpepwote T Cook Endoscopy yia e€ouctoS6Tnon eMOTPOPNG.
Duldooete o€ ENPO XWPO, HAKPLA ammod akpaieg TIHEG Oeppokpaciac.
ANTENAEIZEIZ

Metav Twv avtevdeiewv mepihapBavovTtal eKeiveg mou gival EI8IKEG yia

NV MpwTteLOUoa vEOOKOTTIKY S1a81KATia TTOU TIPOKEITAL VOl EKTEAECTEL OF
ouvSUACUO LE TNV APAiPEST TOU EEVOU CWUATOG.

Aldtpnon.

Edv to kahaBt Memory 5 Fr. mpokeital va XpnotpomotnOei yia e§aywyr

XOoAOABov, oTig avtevdeifelg mepihapBavetal avotypa AnkuBou mou Sev emapkei
£T01 WOTE va emTpénetal n avepnodiotn diodog Tou AiBou kat Tou Kahabiov.

AYNHTIKEZ ENINAOKEZ

MeTal Twv SuvNTIKWV EMITAOKWY TTOU OXETI(OVTAL E TN YAOTPEVTEPIKN
evdookommon kat tnv ERCP mepihapBdvovtat kat ot €€R¢: maykpeatitda,
XoAayyelitda, ongatpia, Sidtpnon, alpoppayia, El0pOPNCN, TUPETOC, Aoinwén,
uTOTAON, AAEPYIKN aVTiSPAON, KATACGTOAN 1} TAUON TNG AVATIVONG, KAPSIAKN
appuBpia i avakorm).

Metagl AAwv SuvNTIKWV EMIMAOKWY TTOU OXeTI(oVTAL HE TNV e§aywyn

Tou KahaBloU mephapBdvovTal Kat ot €€AG: EVOPRVWON TOU AVTIKEIPMEVOU,
£10pOPNON EVOU CWUATOG, EVTOTIIOUEVN GAEYHOVT), VEKPWON aTTo TTieon.
MPOOYAAZEIZ

AvaTp£ETE OTNV ETIKETA TNG CUOKELATIAG YIa TO ENAXIOTO HéyeBOG kKavahiov Tou
amatTeital yia Tn CUOKeLH autn.

Edv n ouokeur autr MPOKELTaL va XpnolpomolnOei yia tnv agaipeon xoAoAOwy,
TIPETIEL VA YiVEL EKTIMNON TOU PeYEBOUE Tou AiBou Kat Tou GTopiou TNG AnKUBou,
£T0L WOTE VA TIPOGSIOPIOTEL N AVAYKAIOTNTA TNG OPLYKTNPOTOUNG. € TIEPITTWON
TTOU OTTQUTEITAL OQIYKTNPOTOUN, TTPETEL va AapBdvovTat umoyn OAeG ot
KATAANAEG SNAWOELG TPOTOXNG, TTPOEISOTOINCEIG Kal avTeVOEIEEIC.
H €yxuon oklaypa@ikou uéoou katd tn Sidpkela Tng ERCP mpénet va
TIOPOKOAOUBE(TAL AKTIVOOKOTTIKA. H UTEPTARPWON TOU TTAYKPEATIKOU TTOPOU
evOExeETal va TIPOKANEDEL TTayKpeaTiTida.
Ta kahaBia Memory 5 Fr. Sev mpémel va TUNiyovTal TOTE O€ SIAPETPO HIKPOTEPN
amé 20 cm.
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MPOEIAOMOIHZEIZ

Ta kahdBia Memory 5 Fr. ng Cook Endoscopy 8€v givat cupfatd pe Tov
MBotpirtn Soehendra® rj omotovdrmote dA\\o pnxaviko Nibotpimn.

Katd tv avdktnon evog Eévou owpatog amd Tnv avwTePn YAOTPEVTEPIKN 080,
nipémnel va Sivete 181aiTePN TPOOOKN, £T0L WOTE va AmoPeLXOEi TuXOV amdepaén
TOU aEPAYWYOU.

Edv oupPei evoprivwon, EVOEXETAL Va XPEIACTE] XEIPOUPYIKN EMEURAON.

OAHFIEZ XPHIHZ
‘Exovtag amooUpel MARpw¢ To KaAdOt péoa oto Bnkdpl, El0ayayete Tn
OUOKeUN H€oa 0To KavAMt epyaciag Tou evSookotiov. MpowOrioTe Tn
OUOKEUN HEOW TOU KAVAALOU HE MIKPA BrpaTa, £éwg 6Tou To Bnkapt Tou
KaAaB1oL £€ENBeL amd To evEOOKATIO.

2. AmeikovioTe evOOOKOTIIKA I} OKTIVOOKOTIIKA TO OTOXO £6AYWYNG Kal TpowOnoTe
TO KAAAOL TIPOC TNV KATAMNNAN B€01. H aKTIVOOKOTTIKY amelkovion eivat Suvatd
Va eVIOKUOED e £yXUOTN OKIAYPa@IKOU HECOU HECW TOU EEAPTAHOTOG TTAEUPIKOU
Bpayiova. TomoBetroTe TO BNKAPL TOU KAAaBIOV TIEPA amd TO OTOXO TTPOTOU
TIPOEKTEIVETE TO KAAAOL yla TV TayiSeucn Tou oToXoU E§ayWYNG.

3. EmPeBawote TV embupntri 6£on Tou Bnkaptov Tou Kahablol oe oxéon pe
TO 0TOX0. KpatwvTag pe To éva xépt To £€apTnHa Tou AEUpIKoL Bpayiova,
wOnote amald tn AaBn TG HEyYEVNG OKISAG TTPOG Ta EUMPAG LE TO AN XEpL,
yla tnv mpowenaon Tou kahabov £€w amd to Bnkdpt. Mpocoxn: Edv éNéeTe TO
Onkap! evi) mpowBeite 1 amooUpeTe To KAAGOL, evééxeTal va TpokAnBei {nuid
OTN GUOKEUN, KABIOTWVTAC TN [N AEITOVPYIKN.

4. TomoBetrioTe To KaAAO! yUpw amod To 0TOXo e€aywyng 1 To £€vo owua Kalt
anmooVPETe apyd T Aapr éwg 6tou emtevyBei mayidevon.

Inueiwon: Evoéxetal va gival amapaitntn n HETakivnon Tou KaAablol epumpog-
TMOW KATA PKOG TOU OTOXOU, TIPOKEIUEVOU VO GUNNPOE TO aVTIKE(UEVO.

5. AmooUpeTe To KAAAO! péoa 0To Kavall £we 6Tou To E€vo owpa fj 0 XoAdABog
umooTNPIfeTal TAVW OTO AKPO TOU EVEOOKOTTIOU, KATOTIV AmOCUPETE TO
£v80OKOMIO amod Tov acBevr). AlaTNPAROTE TNV EVOOOKOTIIKN ATEIKOVION,
€101 WOTE VA SIA0PANICETE TN OLVEYH TTaYiGeLON TOU AVTIKEIPEVOU. Evid
QTTOCUPETE TN OUOKELN amd To vE0OKOTIO, OKOUTTIOTE TIG EKKPIOEIG amd To
e€wTePIKO BnkApL. Mpocoxn: Edv cuvavtroete Suckohia Katd Tnv agaipeon
Tou KaAaBiov armod Tov MOPO, UMOPEITE VA EQAPUOCETE PETPLA SUvVan
€\kovtag tn Aafn Tng péyyevng akidag yia tn Bpavon tou AiBou pe To xépL.
Edv n 8iodog eival akopa TEPLOPIoPEVN, EVEEXETAL VA Eival amapaitntn
XELPOUPYIKN eMéuBaon.

6. MNapaokevdoTe fj amoppiPte To Seiypa mou €O clpEWvA E TIG
KateubuvTtrpleg odnyieg Tou I8PUNATOC OaG.

7. Katd v oAokArjpwon tng Stadikaciag, amoppite Tn cuokeur cUUEWvVa
HE TIG KATELOBLVTHPIEG 08NYiES TOU IGPUHATOC 0ag yia BloAoyikd emikivouva
laTPIKA améBAnTa.
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RENDELTETES
Az eszkoz epekdvek és idegen testek endoszkopos eltévolitésara szolgal.
Az eszkoz steril kiszerelés( és kizardlag egyszeri hasznalatra késziilt.

MEGJEGYZES

Ha a csomagolast atvételkor nyitva taldlja vagy az sériilt, ne hasznélja az
eszkozt. Szemrevételezéssel ellendrizze, kiilonds tekintettel az elgorbilésekre
és torésekre. Ha olyan rendellenességet észlel, amely a megfelelé miikodést
megakaddlyozza, ne hasznélja az eszkozt. Kérjlk, értesitse a Cook Endoscopy
céget a visszaszallitds engedélyezése érdekében.

Széraz helyen tartando, szélséséges hdmérsékleti értékektdl védve.

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

Perforacid.

Ha a Memory 5 Fr. kosarat epeké kivételére haszndljak, az ellenjavallatok kozé
tartozik a ké és a kosar akadalytalan mozgasahoz elégtelen méretl ampullaris
nyilas.

LEHETSEGES KOMPLIKACIOK

A gasztrointesztinalis endoszkdpia és az ERCP lehetséges komplikacidi tobbek
kozt: pankreatitisz, kolangitisz, szepszis, perforacid, vérzés, aspiracio, laz,
fert6zés, alacsony vérnyomas, allergias reakcid, 1égzési elégtelenség vagy
légzésledllas, szivaritmia vagy szivmegallas.

A kosaras kéeltavolitas egyéb lehetséges komplikécioi tobbek kdzt: az objektum
betdomorédése, idegen test aspirdlasa, helyi gyulladas, nyomas okozta nekrozis.

OVINTEZKEDESEK
Az eszkdz szamara sziikséges legkisebb csatornaméretet lasd a tajékoztaton.

Ha az eszkozt epekd eltavolitasara hasznaljak, a sphincterotémia
sziikségességének meghatarozasdhoz meg kell allapitani a k6 és az ampullaris
nyilas méretét. Amennyiben sphincterotémiara van sziikség, minden vonatkozd
Svintézkedést, figyelmeztetést és ellenjavallatot figyelembe kell venni.

A kontrasztanyag befecskendezését az ERCP folyaman fluoroszkdpias
képalkotassal ellendrizni kell. A hasnyalmirigy-vezeték tultoltése pankreatitiszt
okozhat.

A Memory 5 Fr. kosarakat soha ne tekerje 6ssze 20 cm-nél kisebb atmérdére.

FIGYELMEZTETESEK
A Cook Endoscopy Memory 5 Fr. kosarak nem kompatibilisek a Soehendra®
kéztizéval vagy barmilyen més mechanikus kézuzéval.
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Idegen testnek a felsé gasztrointesztinalis traktusbol térténd eltavolitasakor
kulonosen 6vatosan kell eljarni, nehogy elzérédjon a levegd utja.

Betdmorodés esetén sebészeti beavatkozésra lehet sziikség.

HASZNALATI UTASITAS

1. A hiivelybe teljesen behtzott kosarral helyezze az eszkdzt az endoszkdp
muszercsatorndjéba. Kis Iépésekben tolja elére az eszkdzt a csatorndban,
amig a kosar hiivelye ki nem Iép az endoszképbal.

2. Endoszkoéppal vagy fluoroszképpal keresse meg a kiveendd céltargyat, és
tolja el6re a kosarat a megfelel6 helyzetbe. A fluoroszkopias képalkotast
segitheti, ha az oldalsé kar szerelvényén kontrasztanyagot fecskendez be.
Helyezze a kosar hiivelyét a céltargyon tulra, miel6tt kinyitja a kosarat a
kiveend6 céltargy befogasara.

3. Ellendrizze a kosér hiivelyének helyzetét a céltargyhoz képest. Egy kézzel
az oldalsé kar szerelvényét tartva, a masik kezével finoman tolja el6re a
sikattyu fogojat, hogy a kosar kitolddjon a hivelybdl. Vigyazat: A hively
hatrahuizésa a kosér el6retolasa vagy visszahtzasa kozben kérosithatja és
muikodésképtelenné teheti az eszkozt.

4. Helyezze a kosarat a kiveendd céltargy vagy idegen test koré, majd lassan
huzza vissza a fogantyut, hogy befogja a targyat. Megjegyzés: A befogashoz
sziikség lehet a kosér elére-hatra mozgatasara a céltargy mellett.

5. Huzza vissza a kosarat annyira a csatorndba, hogy az endoszkép
végzOédése megtamassza az idegen testet vagy az epekovet, majd
huzza ki az endoszkdpot a paciensbél. Folyamatosan tartsa fent az
endoszkopos megfigyelést, hogy a céltargy befogva maradjon. Az eszkozt
az endoszkdpbdl kihtzva tordlje le a valadékokat a kiilsé hivelyrdl.
Vigyazat: Ha a kosar eltavolitasa a ductusbdl nehézségbe Utkozik, a ké kézi
széttoréséhez mérsékelt erével meghtzhatja a sikattyu fogantyujat. Ha az
atjaras tovabbra is lehetetlen, sebészeti beavatkozasra lehet sziikség.

6. Azintézményi irdnyelvek szerint preparalja és helyezze a hulladékba a kivett
mintat.

7. Az eljaras végeztével a bioldgiailag veszélyes orvosi hulladékra vonatkozé
intézményi irdnyelvek szerint dobja ki az eszkozt.
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Italiano

USO PREVISTO

Questo dispositivo € usato per I'asportazione endoscopica di calcoli
e di corpi estranei dal sistema biliare. Il dispositivo € fornito sterile ed
€ esclusivamente monouso.

NOTA

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, piegature
e rotture. In caso di anomalie in grado di compromettere la funzionalita del
dispositivo, non utilizzarlo. Rivolgersi alla Cook Endoscopy per richiedere
l'autorizzazione alla restituzione del dispositivo.

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.

Perforazione.

Se I'uso del cestello Memory da 5 Fr & previsto per I'asportazione di calcoli
biliari, le controindicazioni includono un’apertura del’ampolla inadeguata
al passaggio senza ostacoli del calcolo e del cestello. Le controindicazioni
includono un’apertura dell’ampolla inadeguata al passaggio senza ostacoli
del calcolo e del cestello.

POTENZIALI COMPLICANZE

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

Altre potenziali complicanze associate all’asportazione di calcoli o corpi
estranei mediante cestello 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.

Se si prevede I'uso del presente dispositivo per 'asportazione dei calcoli
biliari, per determinare se & necessario praticare la sfinterotomia, occorre
valutare le dimensioni del calcolo e dell’orifizio del’ampolla. Se & necessario
praticare la sfinterotomia, rispettare tutte le opportune avvertenze,
precauzioni e controindicazioni.
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Liniezione di mezzo di contrasto nel corso del’lERCP deve essere
monitorata in fluoroscopia. Il riempimento eccessivo del dotto pancreatico
puo causare pancreatite.

| cestelli Memory da 5 Fr non devono mai essere avvolti in spire di
diametro inferiore a 20 cm.

AVVERTENZE
| cestelli Memory da 5 Fr Cook Endoscopy non sono compatibili con il
litotritore di Soehendra® o con alcun altro litotritore meccanico.

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, pud essere necessario intervenire chirurgicamente.

ISTRUZIONI PER L'USO

1. Con il cestello completamente ritirato all'interno della guaina, inserire
il dispositivo nel canale operativo dell’endoscopio. Fare avanzare il
dispositivo nel canale, in piccoli incrementi, fino alla fuoriuscita della
guaina del cestello dall’endoscopio.

2. Visualizzare in endoscopia o fluoroscopia I'oggetto da asportare
e fare avanzare il cestello fino a raggiungere la posizione opportuna.
E possibile migliorare la visualizzazione fluoroscopica iniettando mezzo
di contrasto attraverso il raccordo della diramazione laterale. Prima
di estendere il cestello per catturare 'oggetto, collocare la guaina del
cestello oltre 'oggetto da asportare.

3. Confermare che la guaina del cestello si trovi nella posizione
desiderata rispetto all'oggetto da asportare. Afferrando con una mano
il raccordo della diramazione laterale, spingere delicatamente in
avanti 'impugnatura a morsetto con I'altra mano per fare avanzare
il cestello fuori dalla guaina. Attenzione - Tirando la guaina durante
I'avanzamento o il ritiro del cestello si rischia di danneggiare il
dispositivo, rendendolo inutilizzabile.

4. Collocare il cestello attorno all’oggetto da asportare e ritirare
lentamente 'impugnatura fino a ottenerne la cattura. Nota - Puo essere
necessario spostare avanti e indietro il cestello lungo I'oggetto per
catturarlo.

5. Ritirare il cestello nel canale operativo dell’endoscopio fino a tirare
il corpo estraneo o il calcolo biliare contro la punta dell’endoscopio,
quindi ritirare 'endoscopio dal paziente. Mantenere la visualizzazione
endoscopica per accertarsi che 'oggetto rimanga catturato. Durante
il ritiro del dispositivo dall’endoscopio, asportare le secrezioni dalla
guaina esterna. Attenzione - Se si incontrano difficolta durante
I'estrazione del cestello dal dotto, & possibile usare una forza moderata
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tirando 'impugnatura a morsetto per fratturare manualmente il calcolo.
Se il passaggio risulta ancora ostacolato, pud essere necessario
intervenire chirurgicamente.

Preparare o eliminare 'oggetto estratto in base alle prassi previste 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 WYROBU

Niniejsze urzadzenie jest uzywane do endoskopowego usuwania kamieni
z6kciowych i ciat obcych. Dostarczane urzadzenie jest sterylne i jest
przeznaczone do jednorazowego uzytku.

UWAGA

Nie uzywac urzadzenia, jesli otrzymane opakowanie jest otwarte lub
uszkodzone. Obejrze¢ wyrob w poszukiwaniu zataman, zagiec¢ i pekniec. Nie
uzywac w przypadku znalezienia nieprawidtowosci, ktéra moze uniemozliwic¢
wiasciwe dziatanie. Prosimy o powiadomienie Cook Endoscopy w celu
otrzymania pozwolenia na zwrot.

Przechowywa¢ w suchym miejscu, z dala od skrajnych temperatur.

PRZECIWWSKAZANIA
Obejmuja przeciwwskazania wiasciwe dla podstawowego zabiegu
endoskopowego wykonywanego w potfgczeniu z usuwaniem ciata obcego.

Perforacja.

Jesli koszyk Memory 5FR ma by¢ uzywany do ekstrakcji kamieni zétciowych,
przeciwwskazania obejmuja niedostateczna wielko$¢ otworu banki do
swobodnego przejscia kamienia i koszyka.

MOZLIWE POWIKLANIA

Do potencjalnych powikfar zwigzanych z endoskopia przewodu pokarmowego

i ECPW (endoskopowa cholangiopankreatografia wsteczna) naleza miedzy
innymi: zapalenie trzustki, zapalenie pecherzyka zétciowego, posocznica,
perforacja, krwotok, aspiracja, goraczka, zakazenie, hipotonia, reakcja alergiczna,
depresja oddechowa lub zatrzymanie oddechu, zaburzenia rytmu serca lub
zatrzymanie krazenia.

Do innych potencjalnych powiktan zwigzanych z ekstrakcja przy uzyciu koszyka
nalezg miedzy innymi: zaklinowanie obiektu, aspiracja ciata obcego, miejscowe
zapalenie, martwica z ucisku.

SRODKI OSTROZNOSCI
Minimalna $rednica kanatu roboczego wymagana dla tego wyrobu zostata
podana na etykiecie.

W przypadku uzywania tego urzadzenia do usuwania kamieni zétciowych
nalezy dokonac oceny rozmiaru kamienia i otworu banki, aby okresli¢
koniecznos$¢ wykonania sfinkterotomii. Jesli konieczne jest wykonanie
sfinkterotomii, nalezy przestrzega¢ wszystkich wtasciwych srodkéw ostroznosci,
ostrzezen i przeciwwskazan.

Podanie $rodka kontrastowego w trakcie ECPW nalezy kontrolowac za pomoca
fluoroskopii. Przepetnienie przewodu trzustkowego moze spowodowac
zapalenie trzustki.
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Nie nalezy zwija¢ koszykéw Memory 5FR w zwdj o Srednicy mniejszej niz 20 cm.

OSTRZEZENIA
Koszyki Memory 5FR firmy Cook Endoscopy nie wspodtpracuja z litotryptorem
Soehendra® ani zadnym innym litotryptorem mechanicznym.

Podczas usuwania ciata obcego z gérnego odcinka przewodu pokarmowego
nalezy zachowac szczegdlna ostroznos¢, aby unikna¢ zablokowania drog
oddechowych.

W przypadku zablokowania konieczna moze by¢ interwencja chirurgiczna.

INSTRUKCJA UZYCIA

1. Wprowadzi¢ urzadzenie z koszykiem catkowicie schowanym w ostonce do
kanatu roboczego endoskopu. Wprowadza¢ urzadzenie krétkimi ruchami
do kanatu roboczego do momentu, az ostonka koszyka wysunie sie z
endoskopu.

2. Uwidoczni¢ endoskopowo lub za pomocg fluoroskopii cel ekstrakgji i
przesuna¢ koszyk do wtasciwego potozenia. Uwidocznienie za pomoca
fluoroskopii mozna wzmocni¢ wstrzykujac srodek kontrastowy przez tacznik
ramienia bocznego. Przed rozprezeniem koszyka i uchwyceniem celu
ekstrakgji, umiescic ostonke koszyka poza obiektem, ktéry ma by¢ usuniety.

3. Potwierdzi¢ pozadane potozenie ostonki koszyka wzgledem obiektu.
Trzymajac w jednej rece ramie boczne, delikatnie wsunac¢ druga reka raczke
pin vise w celu wysuniecia koszyka z ostonki. Ostroznie: Pocigganie ostonki
podczas wysuwania lub wysuwania koszyka moze uszkodzi¢ urzadzenie,
uniemozliwiajac jego dziatanie.

4. Umiesci¢ koszyk wokot obiektu ekstrakgji lub ciata obcego i powoli
wycofywac raczke do momentu, gdy obiekt zostanie uchwycony.
Uwaga: Aby uchwyci¢ obiekt konieczne moze by¢ przesuwanie koszyka
wzdtuz niego do przodu i do tytu.

5. Wycofa¢ koszyk do kanatu roboczego do momentu oparcia ciata obcego
lub kamienia zétciowego o koniec endoskopu, nastepnie wyja¢ endoskop
z pacjenta. Caty czas obserwowac koszyk upewniajac sig, ze obiekt caty
czas znajduje sie w koszyku. Podczas wysuwania urzadzenia z endoskopu
nalezy wytrze¢ zewnetrzna ostonke z wydzieliny. Ostroznie: W przypadku
wystapienia trudnosci podczas usuwania koszyka z drég zétciowych mozna
zastosowac¢ umiarkowana site, pociagajac raczke pin vise, aby spowodowac
rozkruszenie kamienia. Jesli przemieszczenie jest nadal niemozliwe,
konieczna moze by¢ interwencja chirurgiczna.

6. Usunieta probke utrwali¢ lub wyrzuci¢ zgodnie z zaleceniami danej placowki.

7. Po zakonczeniu zabiegu usunac¢ urzadzenie zgodnie z zaleceniami danej
placéwki dotyczacymi odpadéw medycznych stanowiacych zagrozenie
biologiczne.
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UTILIZAGAO PREVISTA

Este dispositivo destina-se a remocao endoscoépica de calculos biliares e
corpos estranhos. Este dispositivo é fornecido estéril e destina-se a uma
Unica utilizagdo.

NOTA

Se, no momento da recepc¢do, a embalagem se encontrar aberta ou
danificada, nao utilize o produto. Inspeccione visualmente com particular
atencdo a vincos, dobras e fracturas. Se detectar alguma anomalia que
impeca um funcionamento correcto do produto, ndo o utilize. Por favor,
contacte a Cook Endoscopy para obter uma autorizagao de devolugao.

Guarde num local seco, afastado de temperaturas extremas.

CONTRA-INDICACOES
As contra-indicagdes incluem aquelas especificas de um procedimento
endoscopico realizado em conjunto com a remogéao de um corpo estranho.

Perfuragéo.

Se o cesto Memory 5 Fr for utilizado para a extracgéo de calculos biliares, as
contra-indicagdes incluem a existéncia de uma abertura ampular insuficiente
para permitir a passagem sem resisténcia dos calculos e do cesto.

POTENCIAIS COMPLICAGOES

As potenciais complicagdes associadas a endoscopia gastrointestinal e
a CPRE incluem, mas no se limitam a: pancreatite, colangite, sépsis,
perfuragéo, hemorragia, aspiragéo, febre, infecg¢ao, hipotensao, reaccdo
alérgica, depressao ou paragem respiratéria e arritmia ou paragem
cardiaca.

Outras potenciais complicagdes associadas a extracgdo com cesto
incluem, mas néo se limitam a: oclusdo pelo objecto, aspiracdo de corpo
estranho, inflamagao localizada e necrose por pressao.

PRECAUGCOES
Consulte o rétulo da embalagem relativamente ao didametro minimo do
canal necessario para este dispositivo.

Se pretender utilizar o dispositivo para a remogao de calculos biliares, deve
efectuar uma avaliagdo prévia das dimensoes do célculo e do orificio ampular
para determinar se é necessdria uma esfincterotomia. Se assim for, deverdo
ser cumpridas todas as precaugdes, adverténcias e contra-indicagoes.

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

Os cestos Memory 5 Fr nunca devem ser enrolados com um diametro
inferior a 20 cm.
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ADVERTENCIAS
Os cestos Memory 5 Fr da Cook Endoscopy ndo sao compativeis com o
litotriptor Soehendra® nem com nenhum outro litotriptor mecanico.

Quando recuperar um corpo estranho do tracto gastrointestinal superior,
devera haver um extremo cuidado para evitar a oclusao das vias aéreas.

Se se verificar uma ocluséo, podera ser necessaria uma intervencao
cirdrgica.
INSTRUGCOES DE UTILIZAGAO

1.

Com o cesto completamente recolhido dentro da bainha, introduza

o dispositivo dentro do canal acessério do endoscépio. Avance o
dispositivo através do canal com pequenos incrementos até a bainha
do cesto sair do endoscopio.

Visualize o alvo a extrair por via endoscopica ou fluoroscépica e
avance o cesto até a posicao adequada. A visualizacdo fluoroscépica
pode ser melhorada injectando meio de contraste através do encaixe
no ramo lateral. Coloque a bainha do cesto para além do alvo antes de
expandir o cesto para prender o alvo a extrair.

Confirme o posicionamento adequado da bainha do cesto relativamente
ao alvo. Com uma méo a segurar no encaixe do braco lateral, empurre
suavemente para a frente a pega do pino de fixacdo com a outra mao
para avangar o cesto para fora da bainha. Atengao: Se puxar a bainha
enquanto estiver a avancar ou a recolher o cesto, podera danificar o
dispositivo, inutilizando-o.

Posicione o cesto a volta do alvo a extrair ou do corpo estranho e
recolha lentamente a pega até o conseguir prender. Nota: Podera ser
necessario deslocar o cesto para tras e para a frente ao longo do alvo
para capturar o objecto.

Recolha o cesto para dentro do canal até o corpo estranho ou o célculo
biliar ficar encostado contra a ponta do endoscépio e, em seguida,
retire 0 endoscépio do doente. Mantenha a visualizagao endoscépica
para garantir o aprisionamento sustentado do objecto. Enquanto retira
o dispositivo do endoscopio, limpe as secre¢des da bainha externa.
Atencao: Se sentir alguma dificuldade quando retirar o cesto do canal
biliar, pode aplicar uma forca moderada puxando a pega do pino de
fixacé@o para fracturar manualmente o calculo. Se, mesmo assim,
continuar a ndo ser possivel passar o cesto, podera ser necessaria
uma intervengao cirurgica.

Prepare ou elimine a amostra recolhida de acordo com as normas da
instituicao.

Quando terminar o procedimento, elimine o dispositivo de acordo com as
normas institucionais relativas a residuos médicos biolégicos perigosos.
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INDICACIONES

Este dispositivo se utiliza para la extraccién endoscépica de calculos y
cuerpos extrafios biliares. Este dispositivo se suministra estéril y esta
indicado para un solo uso.

NOTA

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 el funcionamiento correcto. Notifiquelo a
Cook Endoscopy para obtener una autorizacion de devolucién.

Almacénelo en un lugar seco y protegido de temperaturas extremas.

CONTRAINDICACIONES

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

Perforacion.

Si la cesta Memory de 5 Fr va a utilizarse para la extraccion de calculos
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 endoscépica retrégrada (ERCP) incluyen,
entre otras: pancreatitis, colangitis, septicemia, perforacion, hemorragia,
aspiracion, fiebre, infeccién, hipotension, reaccién alérgica, depresion

o parada respiratorias, y arritmia o parada cardiacas.

Otras complicaciones posibles asociadas a la extraccion de cestas
incluyen, entre otras: impactacién del objeto, aspiracién de un cuerpo
extrafo, inflamacion localizada y necrosis por presion.

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

Si este dispositivo se va utilizar para extraer célculos biliares, los tamafos
del célculo 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.
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Las cestas Memory de 5 Fr nunca deben enrollarse en circulos de menos
de 20 cm de diametro.

ADVERTENCIAS
Las cestas Cook Endoscopy Memory de 5 Fr no son compatibles con el
litotriptor Soehendra® ni con ningln otro litotriptor mecénico.

Al extraer un cuerpo extrafio del tracto gastrointestinal superior, debe
tenerse mucho cuidado para evitar la oclusién de las vias respiratorias.

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

INSTRUCCIONES DE USO

1. Con la cesta retraida por completo en el interior de la vaina, introduzca
el dispositivo en el canal de accesorios del endoscopio. Haga avanzar
poco a poco el dispositivo a través del canal hasta que la vaina de la
cesta salga del endoscopio.

2. Utilizando endoscopia o fluoroscopia, visualice el objeto que quiera extraer
y haga avanzar la cesta hasta la posicién apropiada. La visualizacion
fluoroscopica puede mejorarse inyectando contraste a través de la
conexion del brazo lateral. Coloque la vaina de la cesta mas alla del
objeto que quiera extraer antes de extender la cesta para atraparlo.

3. Confirme que la posicién de la vaina de la cesta respecto al objeto que
quiera extraer sea la deseada. Mientras mantiene la conexién del brazo
lateral con una mano, empuje suavemente hacia delante el mango del
manguito con la otra para hacer salir la cesta de la vaina.

Aviso: Si se tira de la vaina mientras se hace avanzar o se retrae la
cesta, el dispositivo podria resultar dafiado y quedar inutilizable.

4. Coloque la cesta alrededor del objeto o el cuerpo extrafio que quiera
extraer y, a continuacion, retraiga lentamente el mango hasta conseguir
atraparlo. Nota: Para atrapar el objeto, puede ser necesario mover la
cesta hacia atras y hacia delante a lo largo de él.

5. Retire la cesta hacia el interior del canal hasta que el cuerpo extrafio
o el célculo biliar estén apoyados contra la punta del endoscopio
y, a continuacion, extraiga el endoscopio del paciente. Mantenga
la visualizacion endoscopica para asegurarse de que el objeto
siga atrapado en todo momento. Mientras extrae el dispositivo del
endoscopio, limpie las secreciones de la vaina exterior. Aviso: Si
la extraccion de la cesta del conducto presenta dificultades, puede
aplicarse una fuerza moderada tirando del mango del manguito para
fracturar manualmente el célculo. Si el paso aun esta restringido, es
posible que sea necesaria una intervencién quirdrgica.

6. 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 avldgsnande av gallstenar och
frammande féremal. Detta instrument levereras sterilt och ar avsett endast
for engangsbruk.

OBS!

Anvand ej om férpackningen ar éppnad eller skadad, nar den mottages.
Undersok den visuellt och leta speciellt efter veck, béjar och brott.
Anvénd inte, om en abnormitet upptécks vilken kunde férhindra korrekt
arbetsférhallande. Var vanlig meddela Cook Endoscopy och begér
returtillstand.

Forvaras pa torr plats och pa avstand fran extrem temperatur.

KONTRAINDIKATIONER

Kontraindikationer omfattar sddana som ar specifika for det primara
endoskopiska ingreppet som ska utféras i samband med avlagsnandet av
det fraimmande féremalet.

Perforation.

Om Memory-korgen pa 5 Fr ska anvandas for biliar stenextraktion,
inkluderar kontraindikationerna en ampullmynning som ar otillracklig for
att tillata fri passage av sten och korg.

POTENTIELLA KOMPLIKATIONER

Potentiella komplikationer knutna till gastrointestinell endoskopi och

ERCP omfattar, men begrénsas inte till: pankreatit, kolangit, sepsis,
perforation, blédning, aspiration, feber, infektion, hypotoni, allergisk reaktion,
respiratorisk depression eller andningsstillestand, hjartarytmi

eller hjartstillestand.

Andra potentiella komplikationer knutna till korgextraktion omfattar, men
begransas inte till: impaktion av féremalet, aspiration av frammande féremal,
begrénsad inflammation, trycknekros.

FORSIKTIGHETSATGARDER
Se férpackningsetiketten betraffande minsta kanalstorlek som kravs for
detta instrument.

Om detta instrument ska anvéndas for att avlagsna gallstenar, maste
beddmning av stenens storlek och ampullmynningen goéras for att faststélla
behovet av sfinkterotomi. Om sfinkterotomi krévs, maste alla tillampliga
forsiktighetsatgarder, varningar och kontraindikationer iakttas.

Injektion av kontrastmedel under ERCP bor évervakas fluoroskopiskt.
Att éverfylla ductus pancreaticus kan resultera i pankreatit.

Memory-korgar pa 5 Fr ska aldrig rullas ihop med mindre diameter &n 20 cm.

30



VARNINGAR
Cook Endoscopy Memory-korgar pa 5 Fr ar inte kompatibla med
Soehendra® litotriptor eller nAgon annan mekanisk litotriptor.

Nar ett frammande féremal avlagsnas fran évre delen av
gastrointestinalsystemet, maste yttersta forsiktighet iakttas for att undvika
ocklusion av luftvagarna.

Kirurgiskt ingrepp kan krévas om impaktion intraffar.
BRUKSANVISNING

1.

Med korgen helt indragen i hylsan, férs instrumentet in i endoskopets
arbetskanal. For fram instrumentet genom kanalen med smé steg tills
korghylsan kommer ut ur endoskopet.

. Visualisera malet for extraktionen endoskopiskt eller fluoroskopiskt

och fér fram korgen till lampligt 14ge. Fluoroskopisk visualisering
kan férbattras genom att kontrastmedel injiceras genom
sidoarmskopplingen. Placera korghylsan bortom malet innan korgen
stracks ut for att fanga in malet for extraktionen.

. Bekréafta dnskat lage for korghylsan i forhallande till malet. Medan

du haller sidoarmskopplingen med ena handen, skjuter du forsiktigt
skruvhandtaget framat med den andra handen for att féra fram korgen
ut ur hylsan. Var férsiktig: Att dra i hylsan medan du fér fram eller drar
tillbaka korgen kan skada instrumentet och géra det obrukbart.

. Placera korgen runt malet for extraktionen eller det frammande

foremalet, och dra langsamt tillbaka handtaget tills infangning
astadkommits. Obs! Det kan bli nédvandigt att flytta korgen fram
och tillbaka langs mélet for att infanga foremalet.

. Dratillbaka korgen in i kanalen tills det frammande féremalet eller

gallstenen stéds mot endoskopets spets, och dra sedan tillbaka
endoskopet fran patienten. Bibehall endoskopisk visualisering for att
se till att foremalet fortsatter vara infangat. Torka av sekret fran hylsans
utsida, medan instrumentet dras ut ur endoskopet. Var férsiktig: Om
svarigheter uppstar nar korgen avldgsnas ur gangen, kan mattlig kraft
appliceras genom att du drar i skruvhandtaget for att manuellt krossa
stenen. Om passagen fortfarande ar begransad, kan kirurgiskt ingrepp
bli nédvéandigt.

. Forbered eller kassera det extraherade provet enligt institutionens

faststallda rutiner.

. Nér ingreppet avslutats, kasseras instrumentet enligt institutionens

faststéllda rutiner for biofarligt medicinskt avfall.
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Memorym kosarak 5 Fr.
Cestelli Memory™ da 5 Fr
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Cestos Memory™ 5 Fr
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Memory™ -korgar 5 Fr
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