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WARNINGS

1. For single use only. Do not reuse, reprocess or resterilize. Reuse, reprocessing or resterilization may
compromise the structural integrity of the device and/or lead to device failure which in turn may result in
inpatient injury, illness or death. Reuse, reprocessing or resterilization may also create a risk of
contamination of the device and/or cause patient infection or crossinfection, including, but not limited to, the
transmission of infectious disease(s) from one patient to another. Contamination of the device may lead to
injury, illness or death of the patient. Micro-Tech assumes no liability with respect to instruments reused,
reprocessed or resterilized.

2. This device shall not be used for any purpose other than its intended use.

3. Make sure the endoscope is clear before the instrument is inserted into the endoscope. Do not use the
instrument if you cannot see the distal part of the instrument inserted in the endoscope. Unclear vision when
the instrument is inserted into the endoscope may result in injury to the patient, such as perforation,
hemorrhage or mucosal damage, as well as damage to the endoscope and/or instrument.

4.  This device is intended for adult.
5. Patients should be informed of the potential risks and complications, which may lead to injury or illness of

the patient.

6. The operation should be performed under good surveillance and necessary rescue equipment should be
prepared in advance to ensure the safety and success of the operation.



DEVICE NAME

Extraction Basket

DEVICE DESCRIPTION
[CATALOGUE NUMBER]
Table 1 Catalogue number
CEB00000 CEBO00001 CEB00002 CEB00003 CEB00004 CEBO00005 CEB00006
CEBO01010 CEBO1011 CEBO1012 CEBO01013 CEBO1014 CEBO1015 CEBO1016
CEB02020 CEB02021 CEB02022 CEB02023 CEB02024 CEBO02025 CEB02026
CEB03030 CEB03031 CEB03032 CEBO03033 CEB03034 CEBO03035 CEBO03036
CEB04040 CEB04041 CEB04042 CEB04043 CEB04044 CEBO04045 CEB04046
[SPECIFICATION]
The specifications of the product are represented by the Basket Diameter and Working Length, as indicated in
Table 2.
Table 2 Specification and parameter
Compatible
. Endoscopes .
Basket Diameter | Basket Length . Working Length
REF Basket Shape g Working Channel & g
(mm) (mm) Diameter (mm)
(mm)
CEB00000 10 30
CEBO01010 15 40
CEB02020 20 50 2900
CEB03030 25 60
CEB04040 Four wire 30 70 >1.1
spiral
CEBO00001 10 30
CEBO01011 15 40
2000
CEB02021 20 50
CEB03031 25 60




Compatible

REF Basket Shape Basket Diameter | Basket Length Wo]i{(lsnogsc((l)tll);r?nel Working Length
(mm) (mm) Diameter (mm)
(mm)

CEB04041 30 70

CEB00002 10 30

CEBO01012 15 40

CEB02022 20 50 1600

CEB03032 25 60

CEB04042 30 70

CEB00003 10 30

CEBO01013 15 40

CEB02023 20 50 1200

CEB03033 25 60

CEB04043 30 70

CEB00004 10 30

CEBO01014 15 40

CEB02024 20 50 1000

CEB03034 25 60

CEB04044 30 70

CEB00005 10 30

CEBO01015 15 40

CEBO02025 20 50 800

CEB03035 25 60

CEB04045 30 70




Compatible
. Endoscopes .
Basket Diameter | Basket Length . Working Length
REF Basket Shape Working Channel
(mm) (mm) Diameter (mm)
(mm)
CEB00006 10 30
CEBO01016 15 40
CEB02026 20 50 600
CEB03036 25 60
CEB04046 30 70
[STRUCTURE]

The Extraction Basket is composed with Handle assembly, Steel wire, Outer tube assembly and Basket assembly
(See Figure 1 and Figure 2).

Figure 1 Schematic diagram of Extraction Basket

1. Handle assembly; 2. Steel wire; 3. Outer tube assembly; 4. Basket assembly

Figure 2 Schematic diagram of basket shape: Four wires spiral

[ USER INFORMATION/TRAINING/QUALIFICATIONS ]

This device is intended for use by physicians or medical personnel who have received appropriate training, in
accordance with the applicable laws. As a consumable of digestive endoscope, the product shall be used by
professionals familiar with the operation technique of digestive endoscope.



INTENDED USE/INDICATIONS

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

PATIENT TARGET GROUP

This device is used for adult.

CONTRAINDICATIONS

1. Patients who have obstruction of upper digestive tract, the device may not reach the descending duodenum;

2. Inability to pass the endoscope or tolerate the endoscopy;

3. Severe cardiopulmonary disease;

4. Severe coagulopathy;

5. Acute pancreatitis and severe biliary tract infection;

6. Any other conditions the physician judges unsuitable for use.
COMPLICATIONS

1. Pancreatitis

2.  Perforation

3. Hemorrhage

4.  Cholangitis

5. Sepsis

6. Hyperamylasemia

7. Complications which are not currently known or observed may be present
CLINICAL BENEFIT

This device is used for the endoscopic removal of stones in the biliary system and foreign bodies, which can
relieve biliary obstruction.

COMPATIBILITY

The device should be used with the endoscope with a working channel of at least 1.1mm

CAUTIONS

1. This device is intended for use by physicians or medical personnel who have received appropriate training, in
accordance with the applicable laws. As a consumable of digestive endoscope, the product shall be used by
professionals familiar with the operation technique of digestive endoscope.

2. This device is only allowed for clinical use in the endoscopy room.

3. Please read the instruction carefully before using it.



4.  Any serious incident that has occurred in relation to the device should be reported to the manufacturer and

the competent authority of the Member State in which the user and/or patient is established.

NOTES

A single copy of the instructions for use is provided in a case box (2 devices). If further copies are requested,
please contact Micro-Tech, we will provide free of charge.

HOW SUPPLIED

The device is sterilized by EO and for single use only.

STORAGE

This device should be stored in a clean, well-ventilated, non-corrosive gas environment with a service life of 3
years.

DIRECTIONS FOR USE

[PREPARATIVE CHECK AND PREPARATION]

1. The device has been sterilized. Before use, carefully examine the instrument to make sure the product or
aseptic package is not damaged during transportation. Do not use if there is any damage, please inform MT
and send back the damaged products immediately.

WARNING: Please do not attempt to re-sterilize the device after use, which may result in infection
control risk.

2. Confirm the validity of the product. Do not use if the product is beyond the expiry date.

3. Please refer to the applicable size of endoscope marked on the packing label to choose the appropriate
product model.

Note: The device should be used with the endoscope with a working channel of at least 1.1mm.
4.  Open the package and remove the device.

5. Operate the handle to check whether the basket can open and close smoothly. Do not use the basket if it
cannot open and close smoothly.

6. Fully open the basket. Check the appearance of the device for breakage, excessive bending, fracture and
distortion by visual inspection. Don' t use if there is any damage.

WARNING: Please don't try to repair failed or damaged device.
WARNING: Please don't use device after disassembly.

[INSTRUCTIONS FOR USE]

Note: This device has no crushing stones function. In the event that the physician has decided that the
calculus is big and it can’t be extracted, please choose other device to crush the stones first.



1. After it is confirmed that the Extraction Basket is completely incorporated into the outer tube, insert the
device into the channel of choledochoscope and slowly push it until the head end of device is exposed to the
distal end of choledochoscope.

2. Advance the catheter beyond the stones or foreign bodies to be captured, slowly open the basket, grasp the
stones or foreign bodies by pull the basket over them.

Note: Small movements and rotation of the device maybe necessary to grasp the targets.

3. Bring out the stones or foreign bodies from the bile duct by pull back the catheter.
Note: If the stones can’t pass through the papilla, the endoscopic sphincterotomy is necessary.
When stone impaction, follow clinical and/or surgical standards of practice.

Note: Please don’t retract retrieved stones and foreign bodies into the endoscope. This could damage
the endoscope and/or device.

4.  Pull the handle to close the basket.

5. Remove the device from the endoscope with the basket in the closed position.

PRODUCT DISPOSAL

After use, dispose of product and packaging in accordance with hospital, administrative, and/or local government
policy.

POST- PROCEDURE

Any serious incident that occurs in relation to this device should be reported to the manufacturer and relevant
local regulatory authority.



SYMBOL INDICATIONS

Manufacturer

Apply to pancreaticobiliary system

Date of manufacture

Use-by date

Batch code

REF

Catalogue number

Not made with natural rubber latex.

STERILE|EO

Sterilized using ethylene oxide

Do not resterilize

Do not use if package is damaged

Keep away from sunlight

Keep dry

Do not re-use

Consult instructions for use or
consult electronic instructions for

® EE' use
A Caution @ Contents
! Open here Sterile . barrier  system /sterile
packaging
@ Diameter @ Compatible working channel

Medical Device

Unique device identifier

[ Packaging ]
[ Production Date]
[ Sterilization ]

[ Period of Validity]

Packed in flexible peel pouch

See label

Sterilized by EO (ethylene oxide) gas

3 Years




WARRANTY

Limited Warranty to Buyer. Micro-Tech warrants to Buyer that, for the earlier of one (1) year from the date of
purchase, or until the product is used by Buyer, the products will be free from defects in materials and
workmanship when stored and used in accordance with the instructions for storage and use provided by
Micro-Tech and in accordance with applicable regulatory requirements. Descriptions or specifications appearing
in Micro-Tech's literature are meant to generally describe the products and do not constitute any express
warranties. Any technical advice with respect to the product and guarantee of specific properties of or in the
products shall only be effective if and to the extent specifically confirmed by Micro-Tech in writing. These
warranties shall not apply for product failure or deficiency due to improper storage, alteration, or the
consequences of uses for which the products were not designed or that adversely affect the products' integrity,
reliability, or performance.



WARNUNGEN

1. Nur zum einmaligen Gebrauch. Nicht wiederverwenden, erneut verarbeiten oder erneut sterilisieren. Die
Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder erneute Sterilisation kann die strukturelle Integritdt des Geréts
beeintrachtigen und/oder zum Ausfall des Gerits fiihren, was wiederum zu Verletzungen, Krankheiten oder
zum Tod des stationédren Patienten filhren kann. Die Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder erneute
Sterilisation kann auch ein Risiko einer Kontamination des Instruments darstellen und/oder eine Infektion
oder Kreuzinfektion beim Patienten verursachen, einschlieBlich, aber nicht beschrinkt auf die Ubertragung
von Infektionskrankheiten von einem Patienten auf einen anderen. Eine Kontamination des Instruments kann
zu Verletzungen, Krankheiten oder zum Tod des Patienten fithren. Micro-Tech {ibernimmt keine Haftung fiir
wiederverwendete, wiederaufbereitete oder erneut sterilisierte Instrumente.

2. Dieses Gerit darf nicht fiir andere Zwecke als fiir den vorgesehenen Gebrauch verwendet werden.

3. Vergewissern Sie sich, dass das Endoskop frei ist, bevor das Instrument in das Endoskop eingefiihrt wird.
Verwenden Sie das Instrument nicht, wenn Sie den distalen Teil des in das Endoskop eingefiihrten
Instruments nicht sehen kénnen. Eine unklare Sicht beim Einfithren des Instruments in das Endoskop kann zu
Verletzungen des Patienten wie Perforationen, Blutungen oder Schleimhautschdden sowie zu Schdden am
Endoskop und/oder Instrument fiihren.

4. Dieses Gerdt ist fiir Erwachsene bestimmt.
5. Die Patienten sollten iiber die potenziellen Risiken und Komplikationen informiert werden, die zu

Verletzungen oder Erkrankungen des Patienten fithren kénnen.

6. Die Operation sollte unter guter Uberwachung durchgefiihrt werden und die notwendige Rettungsausriistung
sollte im Voraus vorbereitet werden, um die Sicherheit und den Erfolg der Operation zu gewihrleisten.
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GERATE-NAME

Extraktionskorb
GERATEBESCHREIBUNG
[ KATALOGNUMMER]
Tabelle 1 Katalognummer
CEB00000 CEB00001 CEB00002 CEB00003 CEB00004 CEBO00005 CEB00006
CEBO01010 CEBO01011 CEB01012 CEBO01013 CEBO01014 CEBO01015 CEBO01016
CEB02020 CEB02021 CEB02022 CEB02023 CEB02024 CEB02025 CEB02026
CEBO03030 CEB03031 CEB03032 CEB03033 CEB03034 CEBO03035 CEBO03036
CEB04040 CEB04041 CEB04042 CEB04043 CEB04044 CEB04045 CEB04046
[ SPEZIFIKATION]

Die technischen Daten des Produkts werden durch den Korbdurchmesser und die Arbeitslinge dargestellt, wie in
Tabelle 2 angegeben.

Tabelle 2 Spezifikation und Parameter

Korb-Durchmesser Korblénge irbeltskitialdélrzhnfsser Arbeitslange
REF Korbform ompatibler Endoskope
(mm) (mm) (mm) (mm)
CEBO00000 10 30
CEBO01010 15 40
CEB02020 20 50 2900
CEB03030 25 60
CEB04040 30 70
Spirale mit vier ~11
Drihten -
CEB00001 10 30
CEBO1011 15 40
CEB02021 20 50 2000
CEB03031 25 60
CEB04041 30 70
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Arbeitskanaldurchmesser

REF Korbform Korb-Durchmesser Korblédnge kompatibler Endoskope Arbeitsldnge
(mm) (mm) () (mm)
CEB00002 10 30
CEB01012 15 40
CEB02022 20 50 1600
CEB03032 25 60
CEB04042 30 70
CEB00003 10 30
CEB01013 15 40
CEB02023 20 50 1200
CEB03033 25 60
CEB04043 30 70
CEB00004 10 30
CEBO01014 15 40
CEB02024 20 50 1000
CEB03034 25 60
CEB04044 30 70
CEB00005 10 30
CEBO01015 15 40
CEB02025 20 50 800
CEBO03035 25 60
CEB04045 30 70
CEB00006 10 30
600
CEBO01016 15 40
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Korb-Durchmesser Korblénge ?(rbeltsk%rialdgrzhn;(esser Arbeitslange
REF Korbform ompatibler Endoskope
(mm) (mm) (mm) (mm)
CEB02026 20 50
CEBO03036 25 60
CEB04046 30 70

[STRUKTUR]

Der Extraktionskorb besteht aus einer Griffeinheit, einem Stahldraht, einer AuBlenrohreinheit und einer
Korbeinheit (siche Abbildung 1 und Abbildung 2).

Y/

Abbildung 1 Schematische Darstellung des Extraktionskorb

1. Griffeinheit; 2. Stahldraht; 3. AuBere Rohreinheit; 4. Korbeinheit

Abbildung 2 Schematische Darstellung der Korbform: Spirale mit vier Drahten

[ BENUTZERINFORMATIONEN/SCHULUNG/QUALIFIKATIONEN]

Dieses Gerit ist fiir die Verwendung durch Arzte oder medizinisches Personal bestimmt, das gemif den geltenden
Gesetzen entsprechend geschult wurde. Als Verbrauchsmaterial fiir das Verdauungsendoskop sollte das Produkt
von Fachleuten verwendet werden, die mit der Operationstechnik des Verdauungsendoskops vertraut sind.

VERWENDUNGSZWECK/INDIKATIONEN

Dieses Gerit dient zur endoskopischen Entfernung von Steinen im Gallensystem und von Fremdkorpern.

13



PATIENTEN-ZIELGRUPPE

Dieses Gerit wird fiir Erwachsene verwendet.

GEGENANZEIGEN

1. Bei Patienten, bei denen der obere Verdauungstrakt verstopft ist, erreicht das Gerdt moglicherweise nicht den

absteigenden Zwolffingerdarm;

2. Unfahigkeit, das Endoskop zu bestehen oder die Endoskopie zu tolerieren;
3. Schwere Herz-Lungen-Erkrankung;

4. Schwere Koagulopathie;

5. Akute Pankreatitis und schwere Gallenwegsinfektion;

6. Alle anderen Bedingungen, die der Arzt fiir ungeeignet hilt.
KOMPLIKATIONEN

1. Pankreatitis

2. Perforation

3. Blutung

4.  Cholangitis

5. Sepsis

6. Hyperamylasédmie

7. Komplikationen, die derzeit nicht bekannt oder beobachtet sind, kdnnen auftreten.
KLINISCHER NUTZEN

Dieses Gerit dient zur endoskopischen Entfernung von Steinen im Gallensystem und von Fremdkorpern, wodurch
die Gallenverstopfung gelindert werden kann.

KOMPATIBILITAT

Das Gerit sollte zusammen mit dem Endoskop mit einem Arbeitskanal von mindestens 1,1 mm verwendet werden

VORSICHTSMASSNAHMEN

1. Dieses Gerit ist fiir die Verwendung durch Arzte oder medizinisches Personal bestimmt, das gemif den
geltenden Gesetzen entsprechend geschult wurde. Als Verbrauchsmaterial fiir das Verdauungsendoskop
sollte das Produkt von Fachleuten verwendet werden, die mit der Operationstechnik des
Verdauungsendoskops vertraut sind.

2. Dieses Gerit ist nur fiir den klinischen Gebrauch im Endoskopieraum zugelassen.

3. Bitte lesen Sie die Anleitung sorgfiltig durch, bevor Sie es verwenden.
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4. Alle schwerwiegenden Zwischenfille, die im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetreten sind, sollten dem
Hersteller und der zustandigen Behorde des Mitgliedstaats gemeldet werden, in dem der Anwender und/oder

der Patient anséssig ist.

ANMERKUNGEN

Eine einzige Kopie der Gebrauchsanweisung befindet sich in einer Box (2 Gerite). Falls weitere Exemplare
erforderlich sind, wenden Sie sich bitte an Micro-Tech, wir stellen Thnen diese kostenlos zur Verfiigung.

LIEFERUNG

Das Gerit ist mit EO sterilisiert und nur fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt.

LAGERUNG

Dieses Gerit sollte in einer sauberen, gut beliifteten, nicht korrosiven Gasumgebung mit einer Lebensdauer von 3
Jahren aufbewahrt werden.

HINWEISE ZUR VERWENDUNG

[ VORBEREITENDE KONTROLLE UND ZUBEREITUNG]

1. Das Gerdt wurde sterilisiert. Priifen Sie das Gerét vor der Verwendung sorgfiltig, um sicherzustellen, dass
das Produkt oder die aseptische Verpackung wéhrend des Transports nicht beschiddigt wurde. Nicht
verwenden, wenn Schiden vorliegen. Bitte informieren Sie MT und senden Sie die beschiddigten Produkte
sofort zurtick.

WARNUNG: Bitte versuchen Sie nicht, das Gerit nach Gebrauch erneut zu sterilisieren, da dies zu
einem Risiko der Infektionskontrolle fiihren kann.

2. Bestitigen Sie die Giiltigkeit des Produkts. Nicht verwenden, wenn das Produkt das Verfallsdatum
tiberschritten hat.

3. Bitte beachten Sie die auf dem Verpackungsetikett angegebene Grofle des Endoskops, um das geeignete
Produktmodell auszuwihlen.

Hinweis: Das Geriit sollte zusammen mit einem Endoskop mit einem Arbeitskanal von mindestens 1,1
mm verwendet werden.

4.  Offnen Sie die Verpackung und entnehmen Sie das Gerit.

5. Bedienen Sie den Griff, um zu iberpriifen, ob sich der Korb problemlos 6ffnen und schlieBen lsst.
Verwenden Sie den Korb nicht, wenn er sich nicht problemlos 6ffnen und schlieen lésst.

6. Offnen Sie den Korb vollstindig. Uberpriifen Sie das Aussehen des Gerits durch Sichtpriifung auf Bruch,
iiberméfige Biegung, Risse und Verformung. Nicht verwenden, wenn Schéiden vorliegen.

WARNUNG: Bitte versuchen Sie nicht, ein ausgefallenes oder beschidigtes Gerit zu reparieren.

WARNUNG: Bitte verwenden Sie das Gerit nach der Demontage nicht.

15



[ GEBRAUCHSANWEISUNG ]

Hinweis: Dieses Gerat hat keine Funktion zum Zerkleinern von Steinen. Falls der Arzt entschieden hat,
dass der Zahnstein grof} ist und nicht extrahiert werden kann, wihlen Sie bitte zuerst ein anderes Ger:iit,
um die Steine zu zerkleinern.

1. Nachdem bestitigt wurde, dass der Extraktionskorb vollstindig in das AuBenrohr eingebaut ist, fithren Sie
das Gerit in den Kanal des Choledochoskops ein und driicken Sie es langsam, bis das Kopfende des Geréts
dem distalen Ende des Choledochoskops zugewandst ist.

2. Fiihren Sie den Katheter iiber die zu erfassenden Steine oder Fremdkdrper hinaus, 6ffnen Sie den Korb
langsam und fassen Sie die Steine oder Fremdkdorper, indem Sie den Korb iiber sie ziehen.

Hinweis: Kleine Bewegungen und Drehungen des Gerits konnen erforderlich sein, um die Ziele zu
erfassen.

3. Entfernen Sie die Steine oder Fremdkorper aus dem Gallengang, indem Sie den Katheter zuriickziehen.

Hinweis: Wenn die Steine die Papille nicht passieren konnen, ist eine endoskopische Sphinkterotomie
erforderlich.

Halten Sie sich bei Steinschlagwirkungen an die klinischen und/oder chirurgischen Standards.

Hinweis: Bitte ziehen Sie keine geborgenen Steine und Fremdkorper in das Endoskop zuriick. Dies
konnte das Endoskop und/oder das Gerit beschiadigen.

4. Ziehen Sie am Griff, um den Korb zu schliefen.

5. Nehmen Sie das Gerit mit geschlossenem Korb aus dem Endoskop.

ENTSORGUNG DES PRODUKTS

Entsorgen Sie das Produkt und die Verpackung nach Gebrauch gemél den Richtlinien des Krankenhauses, der
Verwaltung und/oder der lokalen Behdrden.

NACH DEM EINGRIFF

Jeder schwerwiegende Vorfall, der im Zusammenhang mit diesem Gerit auftritt, sollte dem Hersteller und der
zustiandigen oOrtlichen Aufsichtsbehdrde gemeldet werden.

16



SYMBOL-ANGABEN

Auf das pankreatikobilidre System
auftragen

Herstellungsdatum

u Hersteller

Haltbarkeitsdatum

L 0 T Chargencode

REF

Katalognummer

Nicht aus Naturkautschuklatex hergestellt.

STERILE|EO

Mit Ethylenoxid sterilisiert

Nicht erneut sterilisieren

Bei beschadigter Verpackung nicht
verwenden

7| h\"‘ Vor Sonnenlicht schiitzen

Trocken halten

Nicht wiederverwenden

Gebrauchsanweisung oder
elektronische ~Gebrauchsanweisung
beachten

Inhalt

Hier 6ffnen

Steriles Barrieresystem/sterile
Verpackung

Durchmesser

@
3
%

Kompatibler Arbeitskanal

M D Medizinisches Instrument

C
=

Eindeutige Gerétekennung

[ Verpackung] Verpackt in einem flexiblen Peel-Beutel
[ Produktionsdatum] Siche Etikett
[ Sterilisation] Mit EO-Gas (Ethylenoxid) sterilisiert

[ Giiltigkeitsdauer ] 3 Jahre
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GARANTIE

Eingeschrinkte Garantie fiir Kdufer. Micro-Tech garantiert dem Kéufer, dass die Produkte fiir die Dauer von
einem (1) Jahr ab Kaufdatum oder bis zur Verwendung des Produkts durch den Kéufer, frei von Material- und
Verarbeitungsfehlern sind, wenn sie gemil3 den von Micro-Tech zur Verfiigung gestellten Lagerungs- und
Gebrauchsanweisungen und in Ubereinstimmung mit den geltenden gesetzlichen Bestimmungen gelagert und
verwendet werden. Beschreibungen oder Spezifikationen in den Unterlagen von Micro-Tech dienen der
allgemeinen Beschreibung der Produkte und stellen keine ausdriicklichen Garantien dar. Jede technische Beratung
in Bezug auf das Produkt und die Garantie bestimmter Eigenschaften von oder in den Produkten sind nur wirksam,
wenn und soweit sie von Micro-Tech ausdriicklich schriftlich bestétigt wurden. Diese Garantien gelten nicht fiir
Produktausfille oder Mingel aufgrund unsachgemiBer Lagerung, Anderung oder der Folgen von Verwendungen,
fiir die die Produkte nicht konzipiert wurden oder die die Integritit, Zuverlédssigkeit oder Leistung der Produkte
beeintrachtigen.
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ADVARSLER

1. Kun til engangsbrug. M4 ikke genanvendes, genbehandles eller gensteriliseres. Genanvendelse,
genbehandling eller gensterilisering kan kompromittere udstyrets strukturelle integritet og/eller fere til
udstyrssvigt, hvilket igen kan resultere i skade, sygdom eller ded under indleggelse. Genanvendelse,
genbehandling eller gensterilisering kan ogsd skabe risiko for kontaminering af udstyret og/eller forérsage
patientinfektion eller krydsinfektion, herunder, men ikke begranset til, overforsel af infektionssygdomme fra
en patient til en anden. Kontaminering af enheden kan fere til skade, sygdom eller patientens ded.
Micro-Tech patager sig intet ansvar med hensyn til instrumenter, der genanvendes, genbehandles eller
gensteriliseres.

2. Denne enhed ma ikke anvendes til andre forméal end den tilsigtede anvendelse.

3. Serg for, at endoskopet er klart, for instrumentet indsettes i endoskopet. Brug ikke instrumentet, hvis du ikke
kan se den distale del af instrumentet indsat i endoskopet. Uklart synsfelt, nér instrumentet indsattes i
endoskopet, kan resultere i patientskade, sdsom perforering, bledning eller slimhindebeskadigelse samt
beskadigelse af endoskop og/eller instrument.

4. Denne enhed er beregnet til voksne.
5. Patienterne skal informeres om de potentielle risici og komplikationer, som kan fore til skade eller sygdom

hos patienten.

6. Operationen skal udferes under god overvagning, og nedvendigt redningsudstyr ber forberedes pé forhénd
for at sikre operationens sikkerhed og succes.
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ENHEDSNAVN

Ekstraktionskurv
ENHEDSBESKRIVELSE
[ KATALOGNUMMER]
Tabel 1 Katalognummer
CEB00000 CEB00001 CEB00002 CEB00003 CEB00004 CEBO00005 CEB00006
CEBO01010 CEBO01011 CEB01012 CEBO01013 CEBO01014 CEBO01015 CEBO01016
CEB02020 CEB02021 CEB02022 CEB02023 CEB02024 CEB02025 CEB02026
CEBO03030 CEB03031 CEB03032 CEB03033 CEB03034 CEBO03035 CEBO03036
CEB04040 CEB04041 CEB04042 CEB04043 CEB04044 CEB04045 CEB04046
[ SPECIFIKATION]

Produktets specifikationer er reprasenteret af kurvdiameter og arbejdslengde, som angivet i tabel 2.

Tabel 2 Specifikation og parameter

Kurvens Kompatible
Kurvdiameter lenede endoskoper Arbejdslengde
REF Kurvform & Arbejdskanaldiameter
(mm) (m) (mm)
(mm)
CEB00000 10 30
CEBO01010 15 40
CEB02020 20 50 2900
CEB03030 25 60
CEB04040 30 70
Fireledningsspiral >1,1
CEB00001 10 30
CEBO1011 15 40
CEB02021 20 50 2000
CEB03031 25 60
CEB04041 30 70
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Kompatible

Kurvdiameter Il(;'lveéns §ndoskop§r Arbejdslengde
REF Kurvform gae Arbejdskanaldiameter
(mm) (m) (mm)
(mm)

CEB00002 10 30
CEB01012 15 40
CEB02022 20 50 1600
CEB03032 25 60
CEB04042 30 70
CEB00003 10 30
CEBO01013 15 40
CEB02023 20 50 1200
CEB03033 25 60
CEB04043 30 70
CEB00004 10 30
CEB01014 15 40
CEB02024 20 50 1000
CEB03034 25 60
CEB04044 30 70
CEB00005 10 30
CEBO01015 15 40
CEB02025 20 50 800
CEB03035 25 60
CEB04045 30 70
CEB00006 10 30 600
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Kurvens Kompatible
Kurvdiameter lenede endoskoper Arbejdslengde
REF Kurvform & Arbejdskanaldiameter
(mm) (m) (mm)
(mm)
CEBO01016 15 40
CEB02026 20 50
CEB03036 25 60
CEB04046 30 70

[STRUKTUR]

Ekstraktionskurv bestér af hdndtagsenhed, stiltrdd, ydre rersamling og kurvsamling (se figur 1 og figur 2).

[ —
(@]
S

Figur 1 Skematisk diagram over Ekstraktionskurv

1. Handtagssamling; 2. Staltrad; 3. Ydre rersamling; 4. Kurvsamling

Figur 2 Skematisk diagram over kurvform: Fireledningsspiral

[ BRUGEROPLYSNINGER/UDDANNELSE/KVALIFIKATIONER]

Denne enhed er beregnet til brug af leger eller medicinsk personale, der har modtaget passende uddannelse i
overensstemmelse med geldende lovgivning. Som forbrugsstof til fordgjelsesendoskop skal produktet anvendes
af fagfolk, der er bekendt med fordgjelsesendoskopisk operationsteknik.

TILSIGTET ANVENDELSE/INDIKATIONER

Denne enhed bruges til endoskopisk fijernelse af sten i galdesystemet og fremmedlegemer.
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PATIENTMALGRUPPE

Denne enhed bruges til voksne.

KONTRAINDIKATIONER

1. Patienter, der har obstruktion af den evre fordgjelseskanal, enheden kan muligvis ikke nd den nedadgdende
tolvfingertarm;

2. Manglende evne til at passere endoskopet eller tolerere endoskopi;

3. Alvorlig kardiopulmonal sygdom;

4.  Alvorlig koagulopati;

5. Akut pancreatitis og alvorlig galdevejsinfektion;

6. Eventuelle andre forhold, som laegen vurderer uegnede til brug.

KOMPLIKATIONER

1. Pankreatitis

2. Perforering

3. Blodning

4. Kolangitis

5. Sepsis

6. Hyperamylasemi

7. Komplikationer, som i gjeblikket ikke er kendt eller observeret, kan vere til stede.

KLINISK FORDEL

Denne enhed bruges til endoskopisk fjernelse af sten i galdesystemet og fremmedlegemer, som kan lindre
galdeobstruktion.

KOMPATIBILITET

Enheden skal bruges sammen med endoskopet med en arbejdskanal pa mindst 1,1 mm

FORSIGTIG

1. Denne enhed er beregnet til brug af laeger eller medicinsk personale, der har modtaget passende uddannelse i
overensstemmelse med galdende lovgivning. Som forbrugsstof til fordgjelsesendoskop skal produktet
anvendes af fagfolk, der er bekendt med fordejelsesendoskopisk operationsteknik.

2. Denne enhed er kun tilladt til klinisk brug i endoskopirummet.
3. Leas venligst brugsanvisningen omhyggeligt, inden du bruger den.

4. Enhver alvorlig hendelse, der er indtruffet i forbindelse med udstyret, skal indberettes til fabrikanten og den

kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten er etableret.
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NOTER

En enkelt kopi af brugsanvisningen findes 1 en kasseboks (2 enheder). Hvis der enskes yderligere kopier, kontakt
venligst Micro-Tech, vi leverer gratis.

SADAN LEVERES DET

Enheden steriliseres af EO og er kun til engangsbrug.

OPBEVARING

Denne enhed skal opbevares i et rent, godt ventileret, ikke-atsende gasmiljo med en levetid pa 3 ar.

BRUGSANVISNING

[ FORBEREDENDE KONTROL OG FORBEREDELSE]

1. Enheden er blevet steriliseret. For brug, underseg instrumentet omhyggeligt for at sikre at produktet eller den
aseptiske emballage ikke er beskadiget under transport. Méa ikke anvendes, hvis der er nogen skade, informer
venligst MT og send straks de beskadigede produkter tilbage.

ADVARSEL: Forseg ikke at gensterilisere enheden efter brug, hvilket kan resultere i
infektionskontrolrisiko.

2. Bekraft produktets gyldighed. M4 ikke anvendes, hvis produktet har overskredet udlebsdatoen.

3. Se den gzldende sterrelse af endoskop, markeret pd pakningsetiketten, for at vaelge den passende
produktmodel.

Bemerk: Enheden skal bruges sammen med endoskopet med en arbejdskanal p4 mindst 1,1 mm.
4.  Abn pakken, og fjern enheden.

5. Betjen héndtaget for at kontrollere, om kurven kan dbnes og lukkes nemt. Brug ikke kurven, hvis den ikke
kan abnes og lukkes nemt.

6. Abn kurven helt. Kontroller enhedens udseende for brud, overdreven bejning, brud og forvrengning ved
visuel inspektion. Brug ikke, hvis der findes nogen skade.

ADVARSEL: Forsog venligst ikke at reparere en defekt eller beskadiget enhed.
ADVARSEL: Brug venligst ikke enheden efter demontering.

[ BRUGSANVISNING ]

Bemzrk: Denne enhed har ingen funktion til at knuse sten. I tilfeelde af at lzegen har besluttet, at
kalkstenen er stor, og den ikke kan udtrakkes, skal du valge en anden enhed til at knuse stenene forst.

1. Nar det er bekreftet, at Ekstraktionskurv er fuldsteendigt inkorporeret i det ydre ror, skal du indsatte enheden
i kanalen af koledokoskop og langsomt skubbe den, indtil hovedenden af enheden vises til den distale ende af
koledokoskop.

2. For kateteret ud over stenene eller fremmedlegemerne, der skal fanges, abn kurven langsomt, tag fat i stenene
eller fremmedlegemerne ved at traekke kurven over dem.
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Bemzerk: Smi bevaegelser og rotation af enheden kan vaere nedvendige for at gribe malene.
3. Tag stenene eller fremmedlegemerne ud af galdekanalen ved at treekke kateteret tilbage.

Bemzrk: Hvis stenene ikke kan passere gennem papillen, er den endoskopiske sfinkterotomi
nodvendig.

For stenpavirkning skal du felge kliniske og/eller kirurgiske standarder for praksis.

Bemerk: Trzek ikke hentede sten og fremmedlegemer tilbage i endoskopet. Dette kan beskadige
endoskopet og/eller enheden.

4. Traek i handtaget for at lukke kurven.

5. Fjern enheden fra endoskopet med kurven i lukket position.

BORTSKAFFELSE AF PRODUKTET

Efter brug skal produkt og emballage bortskaffes i overensstemmelse med hospitalets, administrative og/eller
lokale myndigheders politik.

EFTER-PROCEDURE

Enhver alvorlig handelse, der opstar i forbindelse med denne enhed, skal rapporteres til producenten og den
relevante lokale tilsynsmyndighed.
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SYMBOLANGIVELSER

Anvend pa pancreaticobilirt system

Fremstillingsdato

u Producent

Sidste anvendelsesdato

L 0 T Batch-kode

REF

Katalognummer

Ikke lavet med naturgummilatex.

STERILE|EO

Steriliseret ved anvendelse af
ethylenoxid

Ma ikke gensteriliseres

Ma ikke anvendes, hvis pakningen er
beskadiget

7| h\"‘ Opbevares vk fra sollys

Opbevares tort

Ma ikke genanvendes

Se  brugsanvisning eller  se
elektronisk brugsanvisning

Indhold

Abnes her

Sterilt barrieresystem /steril
emballage

Diameter

®
3
%)

Kompatibel arbejdskanal

M D Medicinsk udstyr

C
=

Unik enhedsidentifikator

[Emballage]  Pakket i fleksibel selvlukkende pose
[ Produktionsdato]  Se etiket
[ Sterilisering]  Steriliseret med EO-gas (ethylenoxid)

[ Gyldighedsperiode] 3 ar
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GARANTI

Begranset garanti til keber. Micro-Tech garanterer Keber, at produkter, der er mindre end et (1) &r gammelt fra
kabsdatoen eller indtil produktet anvendes af Keber, vil vere fri for materiale- og hdndvaerksmassige defekter,
nar de opbevares og anvendes i overensstemmelse med de instruktioner til opbevaring og brug, som Micro-Tech
og i overensstemmelse med galdende lovkrav. Beskrivelser eller specifikationer, der vises i Micro-Tech litteratur,
er beregnet til generelt at beskrive produkterne og udger ikke nogen udtrykkelige garantier. Enhver teknisk
raddgivning vedrerende produktet og garanti for specifikke egenskaber ved eller i produkterne er kun effektive,
hvis og i det omfang, Micro-Tech bekrafter det udtrykkeligt pa skrift. Disse garantier gaelder ikke for produktfejl
eller mangler pa grund af forkert opbevaring, a&ndring eller konsekvenserne af anvendelser, som produkterne ikke
er designet til, eller som pavirker produkternes integritet, palidelighed eller ydeevne negativt.
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VAROITUKSET

1. Vain kertakdyttoon. Ald kidytd uudelleen, kisittele uudelleen tai steriloi uudelleen. Uudelleenkiyttd,
uudelleenkdsittely tai uudelleensterilointi voivat vaarantaa laitteen rakenteellisen eheyden ja/tai johtaa
laitteen vioittumiseen, mikd puolestaan voi johtaa potilasvammaan, sairauteen tai kuolemaan.
Uudelleenkayttd, uudelleenkdsittely tai uudelleensterilointi voi my0s aiheuttaa laitteen kontaminaatioriskin
ja/tai aiheuttaa potilaan infektion tai risti-ininfektion, mukaan lukien, mutta ei rajoittuen, tartuntataudin
siirtymisen potilaasta toiseen. Laitteen kontaminaatio voi johtaa potilaan loukkaantumiseen, sairauteen tai
kuolemaan. = Micro-Tech ei ole vastuussa uudelleenkdytetyistd, uudelleenkésitellyistd  tai
uudelleensteriloiduista instrumenteista.

2. Tati laitetta ei saa kdyttdd muuhun tarkoitukseen kuin sen aiottuun kéyttoon.

3. Varmista, etti endoskooppi on puhdas, ennen kuin asetat instrumentin endoskooppiin. Ali kiyti
instrumenttia, jos et nde endoskooppiin tyonnetyn instrumentin distaalista osaa. Epdselvd ndkymd, kun
instrumentti asetetaan endoskooppiin, voi johtaa potilaan loukkaantumiseen, kuten perforaatioon,
verenvuotoon tai limakalvovaurioon, sekd endoskoopin ja/tai instrumentin vaurioitumiseen.

4. Tama laite on tarkoitettu aikuisille.
5. Potilaille tulee kertoa mahdollisista riskeistd ja komplikaatioista, jotka voivat johtaa potilaan

loukkaantumiseen tai sairauteen.

6. Toimenpide tulee suorittaa hyvéssd valvonnassa ja tarvittavat pelastusvilineet on valmisteltava etukéteen
toiminnan turvallisuuden ja onnistumisen varmistamiseksi.
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LAITTEEN NIMI

Vierasesinekori
LAITTEEN KUVAUS
[LUETTELONUMERO]
Taulukko 1 Luettelonumero
CEB00000 CEB00001 CEB00002 CEB00003 CEB00004 CEBO00005 CEB00006
CEBO01010 CEBO1011 CEBO01012 CEBO01013 CEBO01014 CEBO01015 CEBO1016
CEB02020 CEB02021 CEB02022 CEB02023 CEB02024 CEBO02025 CEB02026
CEB03030 CEB03031 CEB03032 CEB03033 CEB03034 CEB03035 CEB03036
CEB04040 CEB04041 CEB04042 CEB04043 CEB04044 CEB04045 CEBO04046
[ TEKNISET TIEDOT]

Tuotteen tekniset tiedot esitetdédn korin halkaisijalla ja tydpituudella, kuten taulukossa 2 on esitetty.

Taulukko 2 Tekniset tiedot ja parametrit

Yhteensopivat
Korin halkaisija Korin pituus ;nq?(skooplt Tyopituus
VIITE Korin muoto yokanavan
(mm) (mm) halkaisija (mm)
(mm)
CEB00000 10 30
CEBO01010 15 40
CEB02020 20 50 2900
CEBO03030 25 60
CEB04040 30 70
Nehla.nkal.nen >1.1
spiraali
CEB00001 10 30
CEBO01011 15 40
CEB02021 20 50 2000
CEB03031 25 60
CEB04041 30 70
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Yhteensopivat

) Korin halkaisija Korin pituus ;n(%(;(sl;oopﬁ Tyopituus
VIITE Korin muoto yoxanava
(mm) (mm) halkaisija (mm)
(mm)

CEB00002 10 30
CEBO01012 15 40
CEB02022 20 50 1600
CEB03032 25 60
CEB04042 30 70
CEB00003 10 30
CEBO01013 15 40
CEB02023 20 50 1200
CEB03033 25 60
CEB04043 30 70
CEBO00004 10 30
CEBO01014 15 40
CEB02024 20 50 1000
CEB03034 25 60
CEB04044 30 70
CEBO00005 10 30
CEBO01015 15 40
CEBO02025 20 50 800
CEB03035 25 60
CEB04045 30 70
CEB00006 10 30 600
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Yhteensopivat
Korin halkaisija Korin pituus enq?(skooplt Tyopituus
VIITE Korin muoto Ty6. anavan
(mm) (mm) halkaisija (mm)
(mm)
CEBO1016 15 40
CEB02026 20 50
CEB03036 25 60
CEB04046 30 70
[RAKENNE]
Vierasesinekori  koostuu  kahvakokoonpanosta, terdslangasta, ulommasta  putkikokoonpanosta

korikokoonpanosta (katso kuva 1 ja kuva 2).

<>

Kuva 1 Kaavio Vierasesinekori

1. Kahvan kokoonpano; 2. Terdslanka; 3. Ulkoputken kokoonpano; 4. Korin kokoonpano

Kuva 2 Kaavio korin muodosta: Nelilankainen spiraali

[KAYTTAJATIEDOT/KOULUTUS/PATEVYYS ]

ja

Tami laite on tarkoitettu asianmukaisen koulutuksen saaneiden lddkéreiden tai hoitohenkilokunnan kayttoon

sovellettavien lakien mukaisesti. Ruoansulatuskanavan endoskoopin kulutustarvikkeena tuotetta saavat kayttda

ruoansulatuskanavan endoskoopin toimintatekniikan tuntevat ammattilaiset.
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KAYTTOTARKOITUS/KAYTTOKOHTEET

Tata laitetta kéytetdédn kivien ja vieraiden kappaleiden endoskooppiseen poistamiseen sappijérjestelmésta.

POTILASKOHDERYHMA

Tata laitetta kdytetdédn aikuisille.

VASTA-AIHEET

1. Potilailla, joilla on ylemméin ruoansulatuskanavan tukos, laite ei vélttdmattd padse laskevaan

pohjukaissuoleen;
2. Kyvyttdmyys paistdd endoskooppia ldpi tai sietdd endoskopiaa;
3. Vaikea sydin- ja keuhkosairaus;
4. Vaikea koagulopatia;
5. Akuutti haimatulehdus ja vaikea sappiteiden infektio;
6. Kaikki muut tilanteet, jotka 1d4kari arvio kiytonvastaisiksi.
KOMPLIKAATIOT
1. Haimatulehdus
2. Perforaatio
3. Verenvuoto
4. Sappitietulehdus
5. Sepsis
6. Hyperamylasemia
7. Komplikaatioita, joita ei télld hetkelld tunneta tai havaita, voi esiintya.
KLIININEN HYOTY

Tatd laitetta kéytetdén kivien ja vieraiden kappaleiden endoskooppiseen poistamiseen sappijérjestelméstd, miké
voi lievittdd sappitukoksia.

YHTEENSOPIVUUS

Laitetta tulee kdyttdd endoskoopin kanssa, jonka tydkanava on vahintdén 1,1 mm.

VAROITUKSET

1. Téma laite on tarkoitettu asianmukaisen koulutuksen saaneiden ladkédreiden tai hoitohenkildkunnan kayttoon
sovellettavien lakien mukaisesti. Ruoansulatuskanavan endoskoopin kulutustarvikkeena tuotetta saavat
kayttdd ruoansulatuskanavan endoskoopin toimintatekniikan tuntevat ammattilaiset.

2. Tama laite on sallittu vain kliiniseen kaytt6on endoskopiahuoneessa.

32



3. Lue ohjeet huolellisesti ennen kéyttoa.

4. Kaikista laitteeseen liittyvistd vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava valmistajalle ja sen wvaltion

toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kéyttdja ja/tai potilas on.

HUOMAUTUKSET

Yksi kopio kéyttoohjeesta toimitetaan kotelossa (2 laitetta). Jos lisdkopioita pyydetdédn, ota yhteyttd Micro-Tech,
tarjoamme sen maksutta.

MITEN TOIMITETAAN

Laite steriloidaan EO:lla ja se on vain kertakayttoon.

VARASTOINTI

Tuote on sdilytettdva puhtaassa, hyvin ilmastoidussa, syovyttimattoméassa kaasuympéristossd ja sen kayttdikd on 3
vuotta.

KAYTTOOHJEET

[ VALMISTELEVA TARKASTUS JA VALMISTELU]

1. Laite on steriloitu. Ennen kéyttoa tarkista laite huolellisesti varmistaaksesi, ettd tuote tai aseptinen pakkaus ei
ole vaurioitunut kuljetuksen aikana. Ali kiyti, jos niissd on vaurioita, ilmoita asiasta MT:lle ja liheti
vaurioituneet tuotteet vélittomasti takaisin.

VAROITUS: Ali yriti steriloida laitetta uudelleen kiyton jilkeen, silli se voi johtaa infektioriskiin.
2. Vahvista tuotteen kelvollisuus. Ali kiiyti tuotetta, jos viimeinen kiyttopaivi on padttynyt.
3. Katso sopiva endoskoopin koko pakkaustarrassa valitaksesi sopivan tuotemallin.

Huomautus: Laitetta tulee kiyttii endoskoopin kanssa, jonka tyokanava on vihintain 1,1 mm.
4.  Avaa pakkaus ja poista laite.

5. Kdiytd kahvaa tarkistaaksesi, pystyyké kori avautumaan ja sulkeutumaan sujuvasti. Ald kiyti koria, jos se ei
voi aueta ja sulkeutua sujuvasti.

6. Avaa kori kokonaan. Tarkista laitteen ulkonékd rikkoutumisen, liiallisen taivutuksen, murtumien ja
vidristymien varalta silmidmasrdisesti. Ald kiyti, jos siind on vaurioita.

VAROITUS: Ali yritii korjata vikaantunutta tai vaurioitunutta laitetta.
VAROITUS: Al kiiyti laitetta purkamisen jilkeen.
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[KAYTTOOHJEET)

Huomautus: Tésséi laitteessa ei ole kivien murskaustoimintoa. Mikili 1aakiri on todennut kiven olevan
suuri, eiki sitd voida poistaa, valitse ensin jokin muu laite kivien murskaamiseen.

1. Kun on varmistettu, etti Vierasesinekori on kokonaan siséllytetty ulompaan putkeen, aseta laite
koledokoskoopin kanavaan ja tyonnd sitd hitaasti, kunnes laitteen pdd tulee ndkyviin koledokoskoopin
distaaliseen padhan.

2. Vie katetri pois otettavien kivien tai vieraiden kappaleiden yli, avaa kori hitaasti, tartu kiviin tai vieraisiin
kappaleisiin vetdmalld kori niiden péille.

Huomautus: Pienet liikkeet ja laitteen pyorittiminen saattavat olla tarpeen kohteisiin tarttumiseksi.
3. Tuo kivet tai vieraat kappaleet sappitichyestd vetimalla katetri takaisin.

Huomautus: Jos kivet eivit piidse kulkemaan papillan léipi, endoskooppinen sfinkterotomia on
valttamaton.

Noudata kivien impaktiota varten Kliinisié ja/tai kirurgisia kiytintoja.

Huomautus: Ald vedd haettuja kivid ja vieraita kappaleita endoskooppiin. Téméi voi vahingoittaa
endoskooppia ja/tai laitetta.

4. Sulje kori vetiméllad kahvasta.

5. Irrota laite endoskoopista korin ollessa suljetussa asennossa.

TUOTTEEN HAVITTAMINEN

Kiyton jalkeen hévité tuote ja pakkaus sairaala-, hallinto- ja/tai paikallishallinnon ohjeiden mukaisesti.

[ TOIMENPITEEN JALKEEN]

Kaikista tdhdn laitteeseen liittyvistd vakavista vaaratilanteesta on ilmoitettava valmistajalle ja asianomaiselle
paikalliselle sdéintelyviranomaiselle.
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SYMBOLIEN MERKITYKSET

Kaytd haima-sappijarjestelmain

Valmistuspéiva

u Valmistaja

Kaytettdva ennen -paivimadra

L 0 T Erén koodi

REF

Luettelonumero

Ei valmistettu luonnonkumilateksista.

STERILE|EO

Steriloitu kdyttden etyleenioksidia

Ald steriloi uudelleen

Al kiytd, jos pakkaus on
vaurioitunut

\.\"/ 0
’/;L \ Pidé poissa auringonvalosta T Pidd kuivana
. Katso  kiyttoohjeet tai  katso
Alé kaytd uudelleen I "y . J.
sdhkdiset kayttoohjeet
A Varoitus @ Sisiltd
! - Steriili suojajérjestelma/steriili
Avaa téstd
pakkaus
g Halkaisija @ Yhteensopiva tyokanava

MD Lazkinnillinen laite

C
=

Yksilollinen laitetunnus

[ Pakkaus] Pakattu joustavaan kuoripussiin
[ Valmistuspiivi] Katso etiketti
[ Sterilointi] Steriloitu EO (etyleenioksidi) -kaasulla

[ Voimassaoloaikal] 3 vuotta
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TAKUU

Rajoitettu takuu ostajalle. Micro-Tech takaa ostajalle, ettd yhden (1) vuoden ajan ostopdivésti tai siihen asti, kun
ostaja on kéyttdnyt tuotetta, tuotteissa ei ole materiaali- ja valmistusvirheitd, kun niitd varastoidaan ja kdytetdin
Micro-Tech antamien sdilytys- ja kdyttdohjeiden sekd sovellettavien sédnndsten mukaisesti. Micro-Tech
kirjallisuudessa esiintyvét kuvaukset tai tekniset tiedot on tarkoitettu yleisesti kuvaamaan tuotteita, eivétkd ne
muodosta mitddn nimenomaisia takuita. Kaikki tuotetta koskevat tekniset neuvot ja tuotteiden tai tuotteiden
tiettyjen ominaisuuksien takuu ovat voimassa vain, jos ja siind madrin kuin Micro-Tech on erityisesti vahvistanut
kirjallisesti. Naitd takuita ei sovelleta tuotteen vikaantumiseen tai puutteisiin, joka johtuu virheellisestia
varastoinnista, muuttamisesta tai sellaisten kéyttotarkoitusten seurauksista, joita varten tuotteita ei ole suunniteltu
tai jotka vaikuttavat haitallisesti tuotteiden eheyteen, luotettavuuteen tai suorituskykyyn.
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AVERTISSEMENTS

1. A usage unique. Ne pas réutiliser, retraiter ou restériliser. La réutilisation, le retraitement ou la restérilisation
peuvent compromettre l'intégrité structurelle du dispositif et/ou entrainer une défaillance du dispositif avec
un risque de blessures, de maladies ou de mort des patients. La réutilisation, le retraitement ou la
restérilisation peuvent également créer un risque de contamination du dispositif et/ou provoquer une
infection du patient ou une infection croisée, y compris, mais sans s'y limiter, la transmission de maladies
infectieuses d'un patient a un autre. La contamination de l'appareil peut provoquer des blessures, des
maladies ou la mort du patient. Micro-Tech n'assume aucune responsabilité en ce qui concerne les
instruments réutilisés, retraités ou restérilisés.

2. Cet appareil ne doit pas étre utilisé a d'autres fins que celles pour lesquelles il est destiné.

3. Assurez-vous que l'endoscope n'est pas obstrué avant d'insérer I'instrument dans 1'endoscope. N'utilisez pas
l'instrument si vous ne pouvez pas voir la partie distale de I'instrument inséré dans l'endoscope. Une vision
floue lors de l'insertion de l'instrument dans l'endoscope peut entrainer des blessures pour le patient, telles
qu'une perforation, une hémorragie ou des Iésions des muqueuses, ainsi que des dommages a l'endoscope
et/ou a l'instrument.

4. Cet appareil est destiné aux adultes.
5. Les patients doivent étre informés des risques et complications potentiels pouvant entrainer des blessures ou

une maladie.

6. L'opération doit étre effectuée sous bonne surveillance et I'équipement d'urgence nécessaire doit étre préparé
a l'avance pour garantir la sécurité et le succes de I'opération.
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NOM DE L'APPAREIL

Panier d'extraction

DESCRIPTION DU PRODUIT

[NUMERO DE CATALOGUE]

Tableau 1 Numéro de catalogue

CEB00000 CEB00001 CEB00002 CEB00003 CEB00004 CEBO00005 CEB00006
CEBO01010 CEBO1011 CEBO1012 CEBO01013 CEBO1014 CEBO1015 CEBO1016
CEB02020 CEB02021 CEB02022 CEB02023 CEB02024 CEB02025 CEB02026
CEB03030 CEB03031 CEB03032 CEBO03033 CEB03034 CEBO03035 CEBO03036
CEB04040 CEB04041 CEB04042 CEB04043 CEB04044 CEB04045 CEB04046
[SPECIFICATIONS]
Les spécifications du produit indiquent le diamétre du panier et la longueur opératoire, comme indiqué dans le
Tableau 2.
Tableau 2 Spécifications et paramétres
Diamétre du canal
Diamétre du Longueur du opératoire des Longueur
REF Formfa du panier panier endoscopes opératoire
panier i
(millimétre) (millimétre) compatibles (millimétre)
(millimétre)

CEB00000 10 30

CEBO01010 15 40

CEB02020 20 50 2900

CEB03030 25 60

CEB04040 30 70

Quatre fils
hélicoidaux 21,1

CEB00001 10 30

CEBO01011 15 40

CEB02021 20 50 2000

CEB03031 25 60

CEB04041 30 70
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Diamétre du canal

Diamétre du Longueur du opératoire des Longueur
REF Formg du panier panier endoscopes opératoire
panier (millimétre) (millimétre) compatibles (millimétre)
(millimetre)

CEB00002 10 30

CEB01012 15 40

CEB02022 20 50 1600
CEB03032 25 60

CEB04042 30 70

CEB00003 10 30

CEB01013 15 40

CEB02023 20 50 1200
CEB03033 25 60

CEB04043 30 70

CEB00004 10 30

CEB01014 15 40

CEB02024 20 50 1000
CEB03034 25 60

CEB04044 30 70

CEB00005 10 30

CEBO01015 15 40

CEB02025 20 50 800
CEBO03035 25 60

CEB04045 30 70

CEB00006 10 30 600
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Diameétre du canal
Diamétre du Longueur du opératoire des Longueur
REF Forme du panier panier endoscopes opératoire
panier i
(millimétre) (millimétre) compatibles (millimétre)
(millimétre)
CEBO01016 15 40
CEB02026 20 50
CEBO03036 25 60
CEBO04046 30 70
[STRUCTURE]

Le panier d'extraction est composé¢ d'une poignée, d'un fil d'acier, d'un tube extérieur et d'un panier (voir Figure 1
et Figure 2).

Figure 1 Schéma du panier d'extraction

1. Poignée ; 2. Fil d'acier ; 3. Tube extérieur ; 4. Panier

Figure 2 Schéma de la forme du panier : Quatre fils hélicoidaux

[INFORMATIONS SUR LES UTILISATEURS/FORMATION/QUALIFICATIONS]

Cet appareil doit étre utilis€¢ par des médecins ou du personnel médical ayant regu une formation appropriéce,
conformément aux lois applicables. En tant que consommable de I'endoscope digestif, le produit doit étre utilisé
par des professionnels familiarisés avec la technique opératoire de I'endoscope digestif.
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UTILISATION PREVUE/INDICATIONS

Cet appareil est utilisé pour 1'élimination endoscopique des calculs du systéme biliaire et des corps étrangers.

GROUPE CIBLE DE PATIENTS

Cet appareil est destiné aux adultes.

CONTRE-INDICATIONS

1. Chez les patients présentant une obstruction du tube digestif supérieur, I'appareil peut ne pas atteindre le

duodénum descendant ;

2. Incapacité a passer I'endoscope ou intolérance I'endoscopie ;

3. Maladie cardiopulmonaire sévere ;

4. Coagulopathie sévére ;

5. Pancréatite aigu€ et infection grave des voies biliaires ;

6. Toute autre affection que le médecin juge impropre a I'utilisation.
COMPLICATIONS

1. Pancréatite

2. Perforation

3. Hémorragie

4. Cholangite

5. Septicémie

6. Hyperamylasémie

7. Des complications qui ne sont pas connues ou observées actuellement peuvent &tre présentes.

BENEFICE CLINIQUE

Cet appareil est utilisé pour I'élimination endoscopique des calculs du systéme biliaire et des corps étrangers, ce
qui peut soulager I'obstruction biliaire.

COMPATIBILITE

L'appareil doit étre utilisé avec un endoscope équipé d'un canal opératoire d'au moins 1,1 mm

MISES EN GARDE

1. Cet appareil doit étre utilisé par des médecins ou du personnel médical ayant regu une formation appropriée,
conformément aux lois applicables. En tant que consommable de l'endoscope digestif, le produit doit étre
utilisé par des professionnels familiarisés avec la technique opératoire de I'endoscope digestif.

2. Cet appareil n'est autorisé que pour un usage clinique dans la salle d'endoscopie.

41



3. Veuillez lire attentivement les instructions avant de l'utiliser.

4. Tout incident grave lié au dispositif doit étre signalé au fabricant et a I'autorité compétente de I'Etat membre

dans lequel I'utilisateur et/ou le patient est établi.

REMARQUES

Un seul exemplaire du mode d'emploi est fourni dans une boite (2 appareils). Si d'autres copies sont nécessaires,
veuillez contacter Micro-Tech, qui vous en fournira gratuitement

CONDITIONNEMENT DE L'APPAREIL

L'appareil est stérilisé a I'oxyde d'éthyléne et est destiné a un usage unique.

STOCKAGE

Cet appareil doit étre stocké dans un environnement gazeux propre, bien ventilé et non corrosif avec une durée de
vie de 3 ans.

MODE D'EMPLOI

[ CONTROLES PREPARATIFS ET PREPARATION]

1. L'appareil a été stérilisé. Avant d'utiliser, examinez attentivement l'instrument pour vous assurer que le
produit ou I'emballage aseptique n'a pas ¢été endommagé pendant le transport. Ne pas utiliser en cas de
dommage, veuillez en informer MT et renvoyer immédiatement les produits endommagés.

AVERTISSEMENT : n'essayez pas de restériliser I'appareil aprés utilisation, car cela pourrait
entrainer un risque d'infections.

2. Respectez la date validité du produit. Ne pas utiliser si la date de péremption du produit est dépassée.

3. Veuillez vous référer a la taille applicable de I'endoscope indiquée sur I'étiquette d'emballage pour choisir le
modele de produit approprié.

Remarque : L'appareil doit étre utilisé avec un endoscope dont le canal opératoire est d'au moins 1,1
mim.

4. Ouvrez l'emballage et retirez l'appareil.

5. Actionnez la poignée pour vérifier si le panier peut s'ouvrir et se fermer normalement. N'utilisez pas le panier
s'il ne peut pas s'ouvrir et se fermer normalement.

6. Ouvrez complétement le panier. Vérifiez l'appareil pour voir s'il présente des signes rupture, de flexion
excessive, de fracture et de distorsion. Ne pas utiliser s'il y a des dommages.

AVERTISSEMENT : N'essayez pas de réparer un appareil défectueux ou endommagé.
AVERTISSEMENT : Ne pas utiliser 1'appareil aprés 1'avoir démonté.
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[ MODE D'EMPLOI)

Remarque : cet appareil n'est pas concu pour fragmenter les calculs. Si le médecin décide que le calcul est
gros et qu'il ne peut pas étre extrait, un autre appareil doit étre sélectionner pour fragmenter le calcul.

1. Aprés avoir vérifié que le panier d'extraction est complétement intégré au tube extérieur, insérez le dispositif
dans le canal du cholédochoscope et poussez-le lentement jusqu'a ce que la téte de l'appareil soit exposée a
l'extrémité distale du cholédochoscope.

2.  Faites avancer le cathéter au-dela des calculs ou des corps étrangers a capturer, ouvrez lentement le panier,
saisissez les calculs ou les corps étrangers en tirant le panier par-dessus.

Remarque : de petits mouvements et une rotation de 1'appareil peuvent étre nécessaires pour saisir les
cibles.

3. Sortez les calculs ou les corps étrangers du canal biliaire en retirant le cathéter.

Remarque : Si les calculs ne peuvent pas traverser la papille, une sphinctérotomie endoscopique est
nécessaire.

En cas de fragmentation des calculs, respectez les normes de pratique cliniques et/ou chirurgicales.

Remarque : veuillez ne pas rétracter les calculs et les corps étrangers prélevés dans I'endoscope. Cela
pourrait endommager 1'endoscope et/ou I'appareil.

4. Tirez sur la poignée pour fermer le panier.

5. Retirez l'appareil de I'endoscope avec le panier en position fermée.

MISE AU REBUT DU PRODUIT

Aprés utilisation, jetez le produit et son emballage conformément a la politique de 1'hdpital, de I'administration
et/ou des autorités locales.

PROCEDURE POST OPERATOIRE

Tout incident grave lié a cet instrument doit étre signalé au fabricant et a l'autorité de régulation locale
compétente.
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INDICATIONS DES SYMBOLES

Fabricant

Application au systéme
pancréaticobiliaire

Date de fabrication

A utiliser avant le

Code de lot

REF

Numéro de catalogue

Ne contient pas de latex de caoutchouc naturel.

STERILE|EO

Stérilisé a 'oxyde d'éthyléne

Ne pas restériliser

Ne pas utiliser si le colis est
endommagé

Ne pas exposer directement aux rayons du
soleil

Maintenir au sec

Consultez le mode d'emploi ou

®® 0= ®

® Ne pas réutiliser consultez le mode d'emploi
¢électronique
A Attention Sommaire
.. Systeme de barriére
Ouvrez ici . L.
stérile/emballage stérile
@ Diamétre Canal opératoire compatible
M D Dispositif médical U D I Identifiant unique de l'appareil

[ Emballage ] Emballé dans une pochette détachable souple

[ Date de fabrication] Voir I'¢tiquette

[ Stérilisation] Stérilisé au gaz OE (oxyde d'éthyléne)

[ Période de validité] 3 ans
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GARANTIE

Garantie limitée a I'acheteur. Micro-Tech garantit a 1'acheteur que, pendant un (1) an a compter de la date d'achat,
ou jusqu'a ce que le produit soit utilisé par l'acheteur, le produit sera exempt de défauts de matériaux et de
fabrication lorsqu'il est stocké et utilisé conformément aux instructions de stockage et d'utilisation fournies par
Micro-Tech et conformément aux exigences réglementaires applicables. Les descriptions ou spécifications
figurant dans la documentation de Micro-Tech sont destinées a décrire le produits de maniére générale et ne
constituent aucune garantie expresse. Tout conseil technique concernant le produit et toute garantie de propriétés
spécifiques du produit ou contenus dans ce dernier ne seront efficaces que si et dans la mesure spécifiquement
confirmés par écrit par Micro-Tech. Ces garanties ne s'appliquent pas en cas de défaillance ou de défaut du
produit dus a un stockage inapproprié, a une modification ou aux conséquences d'utilisations pour lesquelles le
produits n'a pas été congu ou qui nuisent a l'intégrité, a la fiabilité ou aux performances du produit.
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ITPOEIAOIIOIHXEIX

1. Mobvo ya pio ypnomn. Amayopedetor 1 €k véov ypnom, emetepyacio 1 amooteipoon. H ek véov ypnon,
enekepyocio N amooteipwon pnopei va Béoel oe Kivouvo TN SOLIKT OKEPOLOTNTO, TNG GVOKELNG /KOl Vol
001 YNOEL GE OGTOYI0L TIG GVOKELNG, 1) OTOI0L LLE T1 GEPA TNG UTOPEL VoL 00T YNOEL GE TPOVUOTIOHO, 0oBEVELD 1|
0dvato tov acBevods. H ex véov ypnom, emefepyacia 1 amooteipwon pmopel emiong vo dnuiovpynoet
Kivouvo pOAVLVONG NG GLOKELVNG N/Kol v TpokaAécel poAvver N aAAniopdivven Tov acbevoic,
oopneptrapfovopuévng peta&d GAA®mV TG HETAd0OMS AOW®MOOLS VOGNUOTOS 1] VOOUATOV UETAE) TmV
acBevov. H poAvvon g ocvokevng pmopei vo odnynoet o€ tpavpatiopd, achéveln 1 Bévoto tov achevoig.
H Micro-Tech dev oavalapPdaver xopioc goBOvn OGOV 0@OpA TG GLOKEVEG TOV  YPTGLLOTOLOVVTOL,
eneepyalovtal 1] amoCGTEPDOVOVTL EK VEOU.

2. Amoayopeletal 1 ¥pNomn 0THG TG CLGKEVTG Y10l OTTOLOVINTOTE AAAO GKOTO TEPOYV TNG TPOPAETOLEVNC YPNONG
™me.

3. BePowwbeite 011 10 €vdookomo givar Kabapd mpwv amd TV EGOYOYN TNG CLGKEVNG GTO £vOOCKOTO. Mn
YPNOYOTOLEITE TN GLGKELT| OV OEV WTOPEITE VO SEITE TO OMOUOKPLOUEVO TUNHO TNG GLOKELNG OV EYEL
gioaybei 010 evdookomo. H avemapkng opatdTNTO KOTA TNV E10AYMOYN TNG CLOKELNG GTO EVOOGKOTIO UITOPEL
Vo 00N YNOEL GE TPOVUOTIGHO TOV 0oBevong, Onmg didtpnomn, aoppayic 1 PAAPN tov PAevvoyovov, Kabmg
Kot 6€ PAGPN TOL EVOOCKOTIO 1)/KOL TG GUGKEVTG.

4. Avt n ovokevn Tpoopileton Yo VIAIKEG.

5. O1 aobeveig mpémel vo. eviUEP®@VOVTOL Y10 TOVG THAVODG KIVOUVOLG KOl TIG EMTAOKEG OV EVOEYETAL VO

001 YNooVV G TpavpaTIGUd 1 acBéveila Tov achevolc.

6. H enépPaon Bo mpéner va exteleitar vIO KoAN emTnpnon Kot o TPENEL Vo EYEL TPOETOWAOTEL EK TOV
TPOTEP®V 0 amapaitnTtog €E0mMoUdC SIGoMOoNG Yo Vo SIGPAAOTEL 1| 0OQOAED KOl 1) EmTUYIC NG

enépuPoong.
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ONOMA XYXKEYHX

Kolab eEayoyng
INEPIT'PA®H XYXKEYHX
[APIOMOX KATAAOI'OY]
[Mivaxog 1 ApiOudc kataidyov
CEB00000 CEB00001 CEB00002 CEB00003 CEB00004 CEBO00005 CEB00006
CEBO01010 CEBO1011 CEBO1012 CEBO01013 CEBO1014 CEBO1015 CEBO1016
CEB02020 CEB02021 CEB02022 CEB02023 CEB02024 CEB02025 CEB02026
CEB03030 CEB03031 CEB03032 CEBO03033 CEB03034 CEBO03035 CEBO03036
CEB04040 CEB04041 CEB04042 CEB04043 CEB04044 CEB04045 CEB04046
[[IPOAIATPA®EX]

O1 TpodLaypaES TOL TPOIOGVTOG AVTITPOCOTEVOVTOL OO T1 SIAUETPO KOAND10D KOl TO ®PEAILO LKOG, OTIMG
vrodetkvoovtar otov [Mivaka 2.

[Mivaxag 2 [podiaypagég Kot TopaUeETpOL

AdpeTpog
Algpetpog Mnxkog KOWOW,OU Qoél ,
Zynua KoA0O100 KkoAaO100 EpYaotos PEANO HIKOS
ANAOD , oL Bard)v
KoAaB100 W O\
(p.) e\ evdooKomicv XA
()
CEB00000 10 30
CEBO01010 15 40
CEB02020 20 50 2900
CEB03030 25 60
Erpar
CEB04040 TEGGAPOV 30 70 >1,1
GupUATOV
CEB00001 10 30
CEBO01011 15 40
2000
CEB02021 20 50
CEB03031 25 60

47




Awgpetpog

AbipeTpog Mnkog KOWOLKEO{) . ,
ANA® Zympo : KoAaB100 KoAoB100 (ffygggfv Qpéhpo pikog
Kokadrod (pA.) () svSoPancom’mv (o)
(k)
CEB04041 30 70
CEB00002 10 30
CEBO01012 15 40
CEB02022 20 50 1600
CEB03032 25 60
CEB04042 30 70
CEB00003 10 30
CEBO01013 15 40
CEB02023 20 50 1200
CEB03033 25 60
CEB04043 30 70
CEB00004 10 30
CEBO01014 15 40
CEB02024 20 50 1000
CEB03034 25 60
CEB04044 30 70
CEB00005 10 30
CEBO01015 15 40
CEBO02025 20 50 800
CEB03035 25 60
CEB04045 30 70
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Awgpetpog
AbipeTpog Mnkog K(lVOL)»lVOU Qoéh i
Zympo KoAaB100 KoAoB100 EpYOOLOG PEAHO HMKOG
ANAO b cuppoatov
KoAoB100 W ()
(p.) () gvdooKomiev XA
()
CEB00006 10 30
CEBO01016 15 40
CEB02026 20 50 600
CEB03036 25 60
CEB04046 30 70

[AOMH]

To KardOt e€aywyng amoteAeiton and 10 cvykpoOTHo AdPNg, T0 aTcdAvo GUPLO, TO GLYKPOTNUL EEMTEPIKOD
GOAMVO KoL TO GVYKPOTN U KaAaO100 (PA. Ewkova 1 kot Ewkdva 2).

[ —
[$N]
W~

Eucova 1 Zympuatucd dibrypappa tov Kardadr eEaymyng

1. Zoykpompa Aapnig 2. Atcdivo cOppo 3. Zvykpotnuo e£@TEPIKOD GOANVA 4. XuykpOTHLo KoA0O100

Eucova 2 Zymuotikd didypoppo oyqpatos kKoradod: Znpdh te664pmv GUPLATOV

[ IAHPO®OPIEX/EKITAIAEYXH/AEEIOTHTEX XPHXTH ]

Avt 1 ovokev mpoopileTar yioo xpHon Omd 1WTPOLS N WITPIKO TPOCOTIKO TOV EXOLV AAPEL TNV KATAAANAN
eKmaidevon, GOUPOVE LE TO €QPAPUOCTED dikoro. Q¢ eEdpTnua EVOOCKOTNONG TOV TEMTIKOD GVOTHUOATOS, TO
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TPOTOV TTPETEL VO PN OLUOTOIEITAL OO EMAyyEALATIEG TTOV €ivol €EOUKEIMUEVOL LUE TN YEPOVPYIKY TEXVIKN TNG
€VOOGKOTNGNG TOV TEXTIKOV GLUGTIHLOTOG.

ITPOBAEITIOMENH XPHXH/ENAEIZEIX

H ovokevn avt) gpnoylomoteitor yioo v €vO0OKOTIKY opaipeon ABwv 610 yoAn@opo cvoua kot EEvev
COUATOV.

OMAAA-XTOXOX AXOENQN

Avt 1 ovokevn TPoopileTar Yo EVAAIKEC.

ANTENAEIZEIX

1. Ze aoBeveic pe amoOPpoén TOV AVATEPOL TETTIKOD COANVA, 1| CLCKELN UITOPEL VO, U1 PTAGEL GTNV KATIONGO.

poipa Tov dmOEKASAKTLAOD

2. Advvapia 51€AeVONG TOL EVOOGKOTION 1 AVOYXNG TG EVOOCKOTNGNG

3. Zofopn KopdlomveLIOVIKT VOGOG.

4.  ZoPopn dwtapayn g TENG

5. Oé&eio maykpeatitida kot coPfapn Aoipmén Tov yoAnedpwv 0dmv

6. Omolecdnmote dAleg TOONOCELS Y10 TIC OTOTES O 10TPOG KPIVEL AKATAAANAN TN XPHON.
EIIIITAOKEX

1. Taykpeatitida

2. Adtpnon

3. Awoppayio

4.  Xolayyeutido

5. Zfym

6. Ymepopvlacoipio

7. Evdéyetal vo vrdpyovv emmlokég Tov SV gival £ TOL TAPOVTOC YVOOTEG ) 08V EXOVV TTapatnpnOel.
KAINIKO O®EAOX

H ovokevn avt) ypnoomoteitor yo Ty €vOOOKOTIKY opaipeon AOmv 610 yoAneopo cHomuo kKot EEvev
COUATOV, TOV UTOPEL VO AVOKOVPIGEL TNV ATOPPUEN TOV YOANPOP®V.

XYMBATOTHTA

H ovokevn mpémel vo xpnoIoToleital e To EVOOGKOTIO e KOVOAL epyaciog TovAdyiotov 1,1 yil.
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ITPOEIAOIIOIHXEIX

1. Avti 1 ovokevn| Tpoopiletar yio ¥pnomn amd WIPOVG N LUTPIKO TPOSHOTIKO TOL EXOVV AGPEL TNV KATAAANAN
EKTOIOEVLON, GOUPOVA LLE TO EQUPUOCTED dikao. Qg eEApTNIA EVOOGKOTNONG TOV TEMTIKOV GLUGTILOTOC, TO
TPOIOV TPETEL VAL YPTGILOTOLEITOL 0O EMOYYEALOTIEC TOV €ivol EEOIKEIMUEVOL LLE TN XEPOVPYIKT TEXVIKN TNG
€VOOOGKOTNGNG TOL TENTIKOV GLOTILLOTOC.

2. H ypnon autfg g cLOKELNG EMTPETETOL LOVO GTNV 0iBOVGO EVOOTKOTNONG.
3. Awpdote mpooekTiKd TIg 0oNYieg TPV TN XPNOT.
4. KdéBe coPapod mepiotatikd mov oyetiletar e T cvokeun Bo TPETEL VO AVOPEPETOL GTOV KOTACKEVOOT] Kol

oTNV apuddLoL apyn TOL KPATOLG LEAOVE TTOV EIVOL EYKOTESTNUEVOG O ¥PNOTNG /KoL 0 acOevNic.

XHMEIQXEIX

Ye KGBe ocvokevocio mapEyetol £vo HOVO aviiypago TV odnyuwv ypniong (2 ocvokevéc). Av ypewdleote
TEPUTEP® AVTIYpaPa, eETKOV®VIOTE pe T Micro-Tech kot Oa cog ta mapdoyovus dopedv.

TPOIIOX ITPOMHOEIAX

H ovokevn amooteip@vetal pe arbvievoeidio kot mpoopiletar yio povo pia ypnon.

AIIOOHKEYXH

H ovokevn mpénet v puidoceton o€ Kabopd Kot Kahd agplopevo mepidriov, diymg v mapovsio SofpoTikmv
aepiov pe didpkelo (ong 3 eTmv.

Odnyies Xpnong

[MPOMMAPAXKEYAXTIKOX EAETXOX KAI IPOETOIMAZXIA ]

1. H ovokevn éyel amootelpwbel. [Ipv amd ) ypnon, eEeTdote TPOCEKTIKE T GLGKELT Yo vao. PefatmBeite 6Tt
TO TTPOIOV 1 M AONTTIKN CLOKEVAGio dev £yovv vootel (NG Kot T PETOPOPE. Mr YpPTOYLOTOMGETE TO
wpoidv av dwmotdoete omowdnmote {nud. Evnuepdote ™ MT «koi oteidte apéowg mico to
KOTEGTPOUUEVO TPOTOVTA.

MMPOEIAOITOIHXH: Mnyv emt€lpNGETE VU ATOGTELPMOETE EK VEOV T1] GVGKEVT] HETA TN (P1IoN, YEYOVOS
OV PTOPEL VU 00N Y1 6EL 6€ Kivouvo Loipméng.

2.  EmPepardote v mepiodo 10x00g ToL TPoidvtoc. Mn ¥pnoIlonoleite To Tpoidv av 1 nuepounvio AENG €xet
mapéADEL.

3. Avartpé€te oto KatdAAnAo HEyeBog evOOOKOTIOV TOL AVOYPAPETOL OTNV ETIKETA TNG GLOKELAGIOG YO VOl
EMAEEETE TO KATAAANAO LOVTEAO TTPOTOVTOG,.

Inpeioon: H ocvokev] Tpémel va Aproomoleitar e 70 EVOOOKOTIO e Kavdil epyaciog TovAdyiotov
L1 .

4.  Avoi&te ) ovokevacia Kol 0QAPECTE T GUGKELN.

5. Asuovpynote 1t AaPn yw vo eléyEete edv 10 KOAGOL pmopel va ovoifel kor va kAeiogr opoAd. Mn
YPNOYLOTOMGETE TO KAAAOL v dev pmopel va avoi&et kat vo, KAEIGEL OLLOAG.
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6. Avoiéte mipwg T0 KoldOl. EAEyETe omTikd TNV E®TEPIKN KOTAGTOGT TG GLOKELNG Yo Opadomn, vepfoAikn
Képym, ko Tapapdpewot. Mn xpnoyLonoleite To mpoidv av vapyEL omoldNToTE CNud.

MMPOEIAOITIOIHXZH: Mnv npoonaficete va £midwopO0dcete pio EAOTTOUROTIKI 1] KOTEGTPOPPEVY)
Qg XA

MMPOEIAOITOIHXH: Mn %p1nG1OTOLEITE T1] GVGKEVT] HETE TNV ATOGLVAPULOAGYNGT|.

[ Odnyieg Xprionc]

Inpueioon: Avti N ovokev] 0gv dwbétel Aertovpyio Opadong Libwv. Xe mepinTOon mov o wWTPOS EYEL
amo@acicel 6T 1| AMBog givar peydin kon dgv propei va Eaydei, emAEETe GAAN GVOKELT] YLO VO KAVETE TPAOTO.
Opavon Tov Aib®v.

1.  Ago? emPeporwdei 6T 10 Korkdbr e&aymync éxel evoopatwdel TAnpwg otov eEmTEPIKO GOANVO, EIGAYAYETE
T1 GUGKELY OTO KAVAAL TOV YOANSOOKOTOV Kol Gmp®dETE TNV apyd £0G OTOV TO AKPO TNG KEQPOANG TNG
OLOKEVNG ELPOVIOTEL OTO ATOUAKPUGUEVO AKPO TOL YOANG0CKOTIOV.

2. Ipowbnote tov kabetpa mépa amd Tovg Abovg 1 To EEvaL GOUATO TOV TPOKELTOL VO GLAANPOOVYV, avoilte
apyd to kaAdO1, maote Toug AMBovg 1 Ta EEva cdpata Tpafadvtag To KaAddt Tave Tou.

Inpeioon: Mikpég KIVI|GELS KOl TTEPIGTPOPT] TG OCUGKELNG UMOPEL vo €ivol amapaitnTes Yo T
oA YN TOV 6TOY V.

3. Bydte tovg AMBoug 1 Ta EEva cadpata omd TOV SELYKTIPA TG ONANG Tpafdvtag Tpog ta Tiom Tov Kabetpa.
Inpeioon: Av ou Aot dgv pmopovv vo mepacovy amd T O, givor amopaitnTn 1 EVOOCKOTIKNY
ocQLyKTI|pOTONY].

Xy aepintmon ToKTOpEVOV bV, aKoAoVONGTE TO KAMVIKA 1)/K0L XELPOVPYIKA TPOTLTTO TPUKTIKIG.

Inpeioon: Mnv avacOpete Tovg avaktn0évieg AiBovg ko Ta Eéva copata 610 €vo0oKOT0. AVTO O
PTOPOovGE vo. PLAYEL TO EVOOGKOTLO 1)/KAL T1] GVCKEDT]|.

4. Tpopné&re ™ AaPn yia va kheioete 10 KOAGOL

5. Ao@uipéote T GVOKELT] OO TO EVOOGKOTIO UE TO KAAdOL 6TV KAeloT BE0M.

ATIOPPI¥YH ITPOIONTOX

Metd ™) xpnon, amoppiyte T0 TPOIOV Kol T GLOKELAGIO TOL GUUPMVO LE TNV TOALTIK TOV VOGOKOUEIOV, NG
SLOIKNTIKNG TEPLPEPELNG T)/KUL TG TOTIKNG 0VTOIOTKNONG.

METEI'XEIPHTIKEX OAHI'TEX

Omnolodnmote coPapd mEPIGTOTIKO TOV EUPAVILETAL GE GXECT IE QVTIV T1 GVGKELT BaL TPETEL VO AVOPEPETOL GTOV
KOTOOKEVAGTH KOl GTIV OpUOdI0 TOTIKT PLOGTIKY apyn.
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ENAEIZEIX XYMBOAQN

Eopappoyn oto chompa xoAnedpov
KO TOYKPEATOG

Hpepounvia xatackeong Hpepopmvia Anéng

u Katackevoothg

L 0 T Kwdkdg maptidog R E F Ap1Opog kataAdyov

@ Aev TopacKeLALETOL e PVOIKO AATEE, STERILE|EO| | Anocteipoon pe ardvrevoleidio
Na wonoteitat, ov
Amayopedeton 1 €k VEOL omooTEipmON KN xpjc M TOET , N ,
ovokevosia &gl VIocTel (Nud
D
/.\ r r I3 4 r 2
/ |\ Na Tpo@uAdcoeTal amd Tic 0KTiveg ToL HALOV Na Stompeiton oteyvo
a

Yvppovievteite Tig 0dnyieg ypRoNG

A , . ,
TIHFYOPELETALT EXCVEQD ZPNIOT 1 TS NAEKTPOVIKES 00N YiES YpNoNG

®
3
%)

[epreydpeva

Xoonua OTTOGTEPMUEVOL
Avoi&te €00 QPOYLLOV/OTOCTELPOUEVT

GLoKELOOTN

AGpeTPOg Soupatd kovah epyoaciog

®® 0= ®

Movadikdg avayvopioTiKog KmdKOg

C
=

M D latpoteyvoroyucd mpoidv

TPOTOVTOG

[ Zvokevaoia] Zvokevaleton oe sbxapmm avtokdiintn OfKn
[ Huepopnvio mapoyoyicl  Biréne stcéto
[Anoctsipmon]  Anosteipdbnie pe obvievoisidio

[ epiodog oyvog] 3 ém
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EITYHXH

[epropiopévn eyyimon otov ayopaoti. H Micro-Tech eyyvdtor otov Ayopaot 01, yio 70 vopitepo tov £vog (1)
£ToVg amod TV nuepounvia ayopds, 1 émg 6Tov To TPOidV ypnoyomombei amd tov Ayopaotn, Ta mpoidvta Ba eivor
ATOAAOYUEVOL OTTO EAQTTMOUOTO DVAMKOV KOl KOUTOUOKEVTG OTOV amofnkehovtal Kol ¥pToIOTOI00VTOL GOUPOVO, |E
TIG 0odnyieg amobnkevong kail ypnong mov mapéyovral amd tn Micro-Tech kot cOpEova pe TG 16YXV0VGES
KOVOVIGTIKEG amontnoels. Ot meptypagég 1 01 TPodLoypapéc Tov epeaviloviol 6to £vtumo VAIKO g Micro-Tech
£YOVV OC OKOTO TN YEVIKN TWEPLYPOPT TOV TPOIOVI®V Kol OV amoTEAOVV pNTH €yydnon. OmoldNToTe TeYVIKN
GLUPOVAT GE GYEOT LE TO TPOIOV KOl EYYUNGCT CLUYKEKPILEVAOV WOI0THTOV TOV TPOIOVIMV 10X VEL LOVO OV KOl GTOV
Babuo mov emPePormdveTon pntd ko eyypdemg omd T Micro-Tech. Ot gyyvfioelg avtég dgv 1GYLOVV Yl
TEPIMTAOCELS OGTOYIOG 1 OVETAPKEING TPOIOVTOG AOY® OKOTAAANANG amobfKeEVONG, TPOTOTOINGNG 1| GUVETELDV
YPNCEWV YO TIC OMOiEG TO. TPOIOVTA dev GYedIAoTNKAY 1| OV €MNPEALOVV JUGUEVAOG TNV OKEPOLOTNTO, TNV
a&lomotio | TNV andS001 TOV TPOIOVTOV.
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AVVERTENZE

1. Solo per uso singolo. Non riutilizzare, riprocessare o risterilizzare. Il riutilizzo, il ritrattamento o la
risterilizzazione possono compromettere l'integrita strutturale del dispositivo e/o determinarne un guasto che,
a sua volta, pud provocare al paziente lesioni, malattiec o morte. Il riutilizzo, il ritrattamento o la
risterilizzazione possono anche creare un rischio di contaminazione del dispositivo e/o causare al paziente
infezioni o infezioni incrociate, inclusa, a titolo esemplificativo ma non esaustivo, la trasmissione di malattie
infettive da un paziente all'altro. La contaminazione del dispositivo puo portare a lesioni, malattie o morte del
paziente. Micro-Tech non si assume alcuna responsabilita per quanto riguarda gli strumenti riutilizzati,
riprocessati o risterilizzati.

2. Questo dispositivo non deve essere utilizzato per scopi diversi dall'uso previsto.

3. Assicurarsi che l'endoscopio sia pulito prima di inserirvi lo strumento. Non utilizzare lo strumento se non si
riesce a vederne la parte distale inserita nell'endoscopio. Una visione poco chiara quando lo strumento viene
inserito nell'endoscopio puo provocare al paziente lesioni come perforazione, emorragia o danni alla mucosa,
nonché causare danni all'endoscopio e/o allo strumento.

4. Questo dispositivo ¢ destinato ad una popolazione adulta.
5. I pazienti devono essere informati dei potenziali rischi e delle complicazioni che possono portare a lesioni o

malattie.

6. L'operazione deve essere eseguita sotto buona sorveglianza e le attrezzature di soccorso necessarie devono
essere preparate in anticipo per garantire la sicurezza e il successo dell'intervento.
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NOME DEL DISPOSITIVO

Cestello di estrazione

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

[NUMERO DI CATALOGO]
Tabella 1 Numero di catalogo
CEB00000 CEB00001 CEB00002 CEB00003 CEB00004 CEBO00005 CEB00006
CEBO01010 CEBO01011 CEB01012 CEBO01013 CEBO01014 CEBO01015 CEBO01016
CEB02020 CEB02021 CEB02022 CEB02023 CEB02024 CEB02025 CEB02026
CEBO03030 CEB03031 CEB03032 CEB03033 CEB03034 CEBO03035 CEBO03036
CEB04040 CEB04041 CEB04042 CEB04043 CEB04044 CEB04045 CEB04046
[SPECIFICHE]

Le specifiche del prodotto sono rappresentate dal diametro del cestello e dalla lunghezza operativa, come indicato
nella Tabella 2.

Tabella 2 Specifiche e parametri

Diametro del
Diametro del Lunghezza del | canale operativo Lunghezza
RIF Formalldel cestello cestello per endoscopi operativa
cestello ibili
(mm) (mm) compatibili (mm)
(mm)
CEB00000 10 30
CEBO01010 15 40
CEB02020 20 50 2900
CEB03030 25 60
CEB04040 30 70
Spirale a 1.1
quattro fili
CEB00001 10 30
CEBO01011 15 40
CEB02021 20 50 2000
CEB03031 25 60
CEB04041 30 70
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Diametro del

Diametro del Lunghezza del | canale operativo Lunghezza
RIF Fggs?;l‘lel cestello cestello per endo§cppi operativa
(mm) (mm) compatibili (mm)
(mm)
CEB00002 10 30
CEBO01012 15 40
CEB02022 20 50 1600
CEB03032 25 60
CEB04042 30 70
CEB00003 10 30
CEBO01013 15 40
CEB02023 20 50 1200
CEB03033 25 60
CEB04043 30 70
CEB00004 10 30
CEBO01014 15 40
CEB02024 20 50 1000
CEB03034 25 60
CEB04044 30 70
CEBO00005 10 30
CEBO01015 15 40
CEB02025 20 50 800
CEBO03035 25 60
CEB04045 30 70
CEB00006 10 30 600
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Diametro del
Diametro del Lunghezza del | canale operativo Lunghezza
RIF Formalldel cestello cestello per endoscopi operativa
cestello ibili
(mm) (mm) compatibili (mm)
(mm)
CEBO01016 15 40
CEB02026 20 50
CEB03036 25 60
CEB04046 30 70
[STRUTTURA]

11 cestello di estrazione ¢ composto dal gruppo d'impugnatura, un filo di acciaio, il gruppo del tubicino esterno e il
gruppo del cestello (vedere la Figura 1 e la Figura 2).

Figura 1 Diagramma schematico del cestello di estrazione

1. Gruppo d'impugnatura; 2. Filo di acciaio; 3. Gruppo del tubicino esterno; 4. Gruppo del cestello

Figura 2 Diagramma schematico della forma del cestello: spirale a quattro fili

[INFORMAZIONI/FORMAZIONE/QUALIFICHE PER GLI UTENTI]

Questo dispositivo ¢ destinato all'uso da parte di medici o personale medico che abbia ricevuto una formazione
adeguata, in conformita con le leggi applicabili. Come materiale di consumo dell'endoscopio digestivo, il prodotto
deve essere utilizzato da professionisti che abbiano familiarita con tale tecnica operativa.
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USO PREVISTO/INDICAZIONI

Questo dispositivo viene utilizzato per la rimozione endoscopica di calcoli nel sistema biliare e corpi estranei.

GRUPPO TARGET DI PAZIENTI

Questo dispositivo ¢ utilizzato per una popolazione adulta.

CONTROINDICAZIONI

1. Pazienti con ostruzione del tratto digestivo superiore: il dispositivo potrebbe non raggiungere il duodeno
discendente;

2. Incapacita di superare l'endoscopio o tollerare 1'endoscopia;

3. Malattia cardiopolmonare grave;

4. coagulopatia grave;

5. Pancreatite acuta e grave infezione delle vie biliari;

6. Qualsiasi altra patologia che il medico ritenga non idonea per I'impiego.

COMPLICAZIONI

1. Pancreatite

2. Perforazione

3. Emorragia

4. colangite

5. Sepsi

6. Iperamilasemia

7. Possono essere presenti complicazioni che non sono attualmente note o osservate.

BENEFICIO CLINICO

Questo dispositivo viene utilizzato per la rimozione endoscopica di calcoli nel sistema biliare e corpi estranei, il
che puo alleviare 'ostruzione biliare.

COMPATIBILITA

11 dispositivo deve essere utilizzato con un endoscopio che abbia un canale operativo di almeno 1,1 mm

AVVERTENZE

1. Questo dispositivo ¢ destinato all'uso da parte di medici o personale medico che abbia ricevuto una
formazione adeguata, in conformita con le leggi applicabili. Come materiale di consumo dell'endoscopio
digestivo, il prodotto deve essere utilizzato da professionisti che abbiano familiarita con tale tecnica
operativa.

2. Questo dispositivo ¢ consentito solo per 1'uso clinico nella sala endoscopica.
59



3. Siprega di leggere attentamente le istruzioni prima di utilizzarlo.

4. Qualsiasi incidente grave che si sia verificato in relazione al dispositivo deve essere segnalato al produttore e

all'autorita competente dello Stato membro in cui sia stabilito 1'utilizzatore e/o il paziente.

NOTE

Una copia singola delle istruzioni per l'uso ¢ fornita in una confezione (2 dispositivi). Se sono richieste ulteriori
copie, si prega di contattare Micro-Tech, ve le forniremo gratuitamente.

COME VIENE FORNITO?

11 dispositivo ¢ sterilizzato con ossido di etilene ed ¢ esclusivamente monouso.

CONSERVAZIONE

Questo dispositivo deve essere conservato in un ambiente pulito, ben ventilato e privo di gas corrosivo con una
durata di servizio di 3 anni.

ISTRUZIONI PER L'USO

[ CONTROLLO E PREPARAZIONE PRELIMINARI ]

1. Il dispositivo ¢ stato sterilizzato. Prima dell'uso, esaminare attentamente lo strumento per assicurarsi che il
prodotto o la confezione asettica non siano stati danneggiati durante il trasporto. Non utilizzare in caso di
danni, si prega di informare Micro-Tech e rispedire immediatamente i prodotti danneggiati.

AVVERTENZA: Si prega di non tentare di risterilizzare il dispositivo dopo 1'uso, il che potrebbe
comportare il rischio di infezioni.

2. Conferma la validita del prodotto. Non utilizzare se il prodotto ha superato la data di scadenza.

3.  Siprega di fare riferimento alla dimensione applicabile dell'endoscopio indicata sull'etichetta di imballaggio
al fine di scegliere il modello di prodotto appropriato.

Nota: il dispositivo deve essere utilizzato con un endoscopio che abbia un canale operativo di almeno
1,1 mm.

4. Aprire la confezione ed estrarre il dispositivo.

5. Azionare lI'impugnatura per verificare se il cestello puod aprirsi e chiudersi senza intoppi. Non utilizzare il
cestello se non ¢ possibile aprirlo e chiuderlo senza problemi.

6. Aprire completamente il cestello. Controllare l'aspetto del dispositivo al fine di individuare eventuali rotture,
flessioni eccessive, fratture e distorsioni mediante ispezione visiva. Non utilizzare in caso di danni.

AVVERTENZA: non tentare di riparare il dispositivo guasto o danneggiato.

AVVERTENZA: si prega di non utilizzare il dispositivo dopo lo smontaggio.
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[ISTRUZIONI PER L'USO])

Nota: questo dispositivo non ¢ preposto alla frantumazione di calcoli. Nel caso in cui il medico abbia deciso
che il calcolo ha dimensioni eccessive e non pud essere estratto, impiegare inizialmente un altro dispositivo
che frantumi in primo luogo i calcoli.

1.  Dopo aver verificato che il cestello di estrazione ¢ completamente incorporato nel tubicino esterno, inserire il
dispositivo nel canale del coledocoscopio e spingerlo lentamente fino a quando la testina del dispositivo non
sia esposta all'estremita distale del coledocoscopio.

2. Far avanzare il catetere oltre i1 calcoli o i1 corpi estranei da catturare, aprire lentamente il cestello, afferrare i
calcoli o i corpi estranei facendo avanzare il cestello su di essi.

Nota: potrebbero essere necessari piccoli movimenti e una rotazione del dispositivo per afferrare i
bersagli.

3. Estrarre i calcoli o i corpi estranei dal dotto biliare tirando indietro il catetere.

Nota: se i calcoli non riescono a passare attraverso la papilla, ¢ necessaria la sfinterotomia
endoscopica.

In caso di calcoli impattati, seguire gli standard di pratica clinica e/o chirurgica.

Nota: si prega di non ritrarre i calcoli e i corpi estranei recuperati all'interno dell'endoscopio. Cio
potrebbe danneggiare 1'endoscopio e/o il dispositivo.

4. Tirare l'impugnatura per chiudere il cestello.

5. Rimuovere il dispositivo dall'endoscopio con il cestello in posizione chiusa.

SMALTIMENTO DEL PRODOTTO

Dopo l'uso, smaltire il prodotto e l'imballaggio in conformita con le politiche ospedaliere, amministrative e/o
governative locali.

POST-PROCEDURA

Qualsiasi incidente grave che si verifichi in relazione a questo dispositivo deve essere segnalato al produttore e
all'autorita di regolamentazione locale competente.
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SIGNIFICATO DEI SIMBOLI

Produttore

Applicare al sistema
pancreatico-biliare

Data di fabbricazione

Usare entro

Codice lotto

REF

Numero di catalogo

Non realizzato con lattice di gomma naturale.

STERILE|EO

Sterilizzato con ossido di etilene

Non risterilizzare

Non usare se la confezione €
danneggiata

Tenere lontano dalla luce solare

Mantenere asciutto

Consultare le istruzioni per l'uso in

®® 0= ®

Non riutilizzare i
formato cartaceo o elettronico
A Attenzione Contenuti
. : Sistema di barriera
Aprire qui o . .
sterile/imballaggio sterile
g Diametro Canale operativo compatibile

Dispositivo medico

C
=

Identificatore univoco del

dispositivo

[ Confezione] Confezionato in busta flessibile

[ Data di produzione] Vedi etichetta

[ Sterilizzazione] Sterilizzato con gas di EO (ossido di etilene)

[ Periodo di validita] 3 anni
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GARANZIA

Garanzia limitata all'acquirente. Micro-Tech garantisce all'Acquirente che, entro un (1) anno dalla data di acquisto,
o fino all'utilizzo del prodotto da parte dell'Acquirente, i prodotti saranno esenti da difetti di materiali e di
fabbricazione se conservati e utilizzati in osservanza delle istruzioni per la conservazione e¢ l'uso fornite da
Micro-Tech, nonché secondo i requisiti normativi vigenti. Le descrizioni o le specifiche che compaiono nella
documentazione di Micro-Tech hanno lo scopo di descrivere in generale i prodotti € non costituiscono alcuna
garanzia espressa. Qualsiasi consulenza tecnica relativa al prodotto e la garanzia delle proprieta specifiche dei o
nei prodotti saranno valide solo se e nella misura specificamente confermata da Micro-Tech per iscritto. Queste
garanzie non si applicano in caso di guasti o carenze del prodotto dovuti a conservazione impropria, alterazione o
conseguenze di usi per cui i prodotti non sono stati progettati o che influiscono negativamente sulla loro integrita,
l'affidabilita o le prestazioni.
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HOIATUSED

1. Ainult iihekordseks kasutamiseks. Arge taaskasutage, (imbertddtlege ega steriliseerige. Korduvkasutamine,
imbertoStlemine vOi uuesti steriliseerimine voib kahjustada seadme struktuurilist terviklikkust ja/voi
pohjustada seadme rikke, mis omakorda vdib pohjustada statsionaarseid vigastusi, haigusi v3i surma.
Korduvkasutus, iimbertodtlemine vdi resteriliseerimine v3ib samuti pohjustada seadme saastumise ja/voi
patsiendi nakatumise voi ristnakkuse ohtu, sealhulgas, kuid mitte ainult, nakkushaiguse(te) iilekandumist
ithelt patsiendilt teisele. Seadme saastumine voib pohjustada patsiendi vigastusi, haigestumist vdi surma.
Micro-Tech ei vastuta korduvkasutatud, imbertoddeldud voi uuesti steriliseeritud instrumentide eest.

2. Seda seadet ei tohi kasutada muuks kui ettendhtud otstarbeks.

3. Veenduge, et endoskoop on puhas, enne kui instrument sisestatakse endoskoopi. Arge kasutage instrumenti,
kui te ei nde endoskoopi sisestatud instrumendi distaalset osa. Ebaselge nidgemine instrumendi sisestamisel
endoskoopi voib pdhjustada patsiendi vigastusi, nditeks perforatsiooni, verejooksu voi limaskesta kahjustusi,
samuti endoskoobi ja/vdi instrumendi kahjustusi.

4. See seade on moeldud tdiskasvanutele.
5. Patsiente tuleks teavitada voimalikest riskidest ja tiisistustest, mis vdivad pohjustada patsiendi vigastusi voi

haigestumist.

6. Operatsioon tuleks l4bi viia hea jérelevalve all ja vajalikud pédstevahendid tuleks ette valmistada, et tagada
operatsiooni ohutus ja edukus.
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SEADME NIMI

Ekstraheerimiskorvi

SEADME KIRJELDUS

[ KATALOOGI NUMBER ]

Tabel 1 Kataloogi number

CEB00000 CEB00001 CEB00002 CEB00003 CEB00004 CEBO00005 CEB00006
CEB01010 CEBO01011 CEBO01012 CEB01013 CEB01014 CEBO01015 CEBO01016
CEB02020 CEB02021 CEB02022 CEB02023 CEB02024 CEBO02025 CEBO02026
CEB03030 CEB03031 CEB03032 CEB03033 CEB03034 CEB03035 CEB03036
CEB04040 CEB04041 CEB04042 CEB04043 CEB04044 CEB04045 CEB04046

[ SPETSIFIKATSIOON ]

Toote spetsifikatsioonid on esindatud korvi 14bimdddu ja to0pikkusega, nagu on nédidatud tabelis 2.

Tabel 2 Spetsifikatsioon ja parameeter

Uhilduvate
Korvi 1abimodt Korvi pikkus end"o"s 11: oori%de Tootav pikkus
REF Korvi kuju tookanalt
(mm) (mm) 18bimdot (mm)
(mm)
CEB00000 10 30
CEBO01010 15 40
CEB02020 20 50 2900
CEBO03030 25 60
CEB04040 30 70
Neljg traadi >1.1
spiraal

CEB00001 10 30
CEBO01011 15 40
CEB02021 20 50 2000
CEB03031 25 60
CEB04041 30 70
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E

Uhilduvate

Korvi 1abimdot Korvi pikkus end"o"s koopi.de Tootav pikkus
REF Korvi kuju todkanali
(mm) (mm) 14bimot (mm)
(mm)

CEB00002 10 30
CEB01012 15 40
CEB02022 20 50 1600
CEB03032 25 60
CEB04042 30 70
CEB00003 10 30
CEBO01013 15 40
CEB02023 20 50 1200
CEB03033 25 60
CEB04043 30 70
CEB00004 10 30
CEB01014 15 40
CEB02024 20 50 1000
CEB03034 25 60
CEB04044 30 70
CEB00005 10 30
CEBO01015 15 40
CEB02025 20 50 800
CEBO03035 25 60
CEB04045 30 70
CEB00006 10 30 600

66




Uhilduvate
Korvi 1abimodt Korvi pikkus end"o"s 11: oori%de Tootav pikkus
REF Korvi kuju to6kanali
(mm) (mm) 1dbimoot (mm)
(mm)
CEBO01016 15 40
CEB02026 20 50
CEBO03036 25 60
CEB04046 30 70

[ STRUKTUUR ]

Ekstraheerimiskorvi koosneb kiepideme kokkupanek, terastraat, vilise toru koost, ja korvi kokkupanek (vt

joonis 1 ja joonis 2).

<>

Joonis 1 Ekstraheerimiskorvi skemaatiline diagramm

1. Kéepideme kokkupanek; 2. Terastraat; 3. Vilise toru koost; 4. Korvi kokkupanek

Joonis 2 Korvi kuju skemaatiline diagramm: Nelja traadi spiraal

[ KASUTAJA TEAVE/KOOLITUS/KVALIFIKATSIOON ]

See seade on moeldud kasutamiseks arstidele vdi meditsiinipersonalile, kes on saanud asjakohase viljadppe
vastavalt kehtivatele seadustele. Seedetrakti endoskoobi tarbekaubana peavad toodet kasutama spetsialistid, kes
on kursis seedetrakti endoskoobi operatsioonitehnikaga.
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KASUTUSOTSTARVE/NAIDUSTUSED

Seda seadet kasutatakse sapisiisteemi kivide ja voorkehade endoskoopiliseks eemaldamiseks.

PATSIENDI SIHTGRUPP

Seda seadet kasutatakse tdiskasvanute puhul.

VASTUNAIDUSTUSED

1. Patsientidel, kellel on seedetrakti iilaosa obstruktsioon, ei pruugi seade jOuda kaksteistsdormiksoole

laskuvasse ossa;

2. Vodimetus ldbida endoskoop vdi taluda endoskoopiat;

3. Raske kardiopulmonaalne haigus;

4. Raske koagulopaatia;

5. Age pankreatiit ja raske sapiteede infektsioon;

6. Mis tahes muud seisundid, mida arst peab kasutamiseks sobimatuks.
TUSISTUSED

1. Pankreatiit

2.  Perforatsioon

3. Hemorraagia

4. Kolangiit

5. Sepsis

6. Hiiperamiilaseemia

7. VOoib esineda komplikatsioone, mis ei ole praegu teada v6i mida ei ole tiheldatud.
KLIINILINE KASU

Seda seadet kasutatakse sapiteedes olevate kivide ja vodrkehade endoskoopiliseks eemaldamiseks, mis vdib
leevendada sapiteede obstruktsiooni.

UHILDUVUS

Seadet tuleks kasutada koos endoskoobiga, mille todkanal on vihemalt 1,1 mm

ETTEVAATUST

1. See seade on moeldud kasutamiseks arstidele voi meditsiinipersonalile, kes on saanud asjakohase véljadppe
vastavalt kehtivatele seadustele. Seedetrakti endoskoobi tarbekaubana peavad toodet kasutama spetsialistid,
kes on kursis seedetrakti endoskoobi operatsioonitehnikaga.

2. See seade on lubatud ainult kliiniliseks kasutamiseks endoskoopiaruumis.
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3. Enne kasutamist lugege hoolikalt juhiseid.

4. Igast seadmega seotud tdsisest vahejuhtumist tuleb teavitada tootjat ja selle lilkmesriigi padevat asutust, kus

kasutaja ja/v0i patsient on registreeritud.

MARKUSED

kasutusjuhendit liks eksemplar on kaasas karbis (2 seadet). Kui soovite tdiendavaid koopiaid, votke palun
ithendust Micro-Tech, me pakume neid tasuta.

KUIDAS TARNITAKSE

Seade on steriliseeritud EO (Etiileenoksiid) abil ja on moeldud ainult iihekordseks kasutamiseks.

LADUSTAMINE

Seda seadet tuleb hoida puhtas, histi ventileeritud, mittesddvitavas gaasikeskkonnas, mille kasutusiga on 3 aastat.

JUHISED KASUTAMISEKS

[ETTEVALMISTAV KONTROLL JA ETTEVALMISTAMINE]

1. Seade on steriliseeritud. Enne kasutamist vaadake seade hoolikalt iile, et veenduda, et toode vdi aseptiline
pakend ei ole transpordi ajal kahjustatud. Arge kasutage kahjustuste korral, palun teavitage MT (Micro-Tech)
ja saatke kahjustatud tooted viivitamatult tagasi.

HOIATUS: Arge piiiidke seadet pirast kasutamist uuesti steriliseerida, sest see vdib pohjustada
nakkusohtu.

2. Kinnitage toote kehtivus. Arge kasutage toodet, kui selle kdlblikkusaeg on mdddas.

3. Sobiva tootemudeli valimiseks vaadake pakendi sildil mérgitud sobivat endoskoobi suurust.
Mirkus. Seadet tuleks kasutada endoskoobiga, mille to6kanali laius on vihemalt 1,1 mm.

4.  Avage pakend ja eemaldage seade.

5. Kasutage kiepidet, et kontrollida, kas korv saab sujuvalt avaneda ja sulguda. Arge kasutage korvi, kui see ei
saa sujuvalt avaneda ja sulguda.

6. Avage korv tiielikult. Kontrollige seadme vélimust purunemise, liigse paindumise, murdumise ja
moondumise suhtes visuaalselt. Arge kasutage, kui sellel on kahjustusi.

HOIATUS: Arge proovige rikkis v6i kahjustatud seadet parandada.

HOIATUS: Palun irge kasutage seadet pirast lahtivotmist.

[ KASUTUSJUHEND ]

Mirkus: Sellel seadmel ei ole kivide purustamise funktsiooni. Juhul, kui arst on otsustanud, et kivi on suur
ja seda ei saa vilja tommata, valige esmalt muu seade kivide purustamiseks.
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1. Pérast seda, kui on kindlaks tehtud, et ekstraheerimiskorvi on téielikult integreeritud vilisesse torusse,
sisestage seade koledokoskoobi kanalisse ja liikkake seda aeglaselt, kuni seadme peaots jdéb koledokoskoobi
distaalsesse otsa.

2. Viige kateeter kaugemale piilitavatest kividest voi voorkehadest, avage aeglaselt korvi, haarake kivid voi
voorkehad, tdmmates korvi tile nende.

Mirkus: Sihtmérkide haaramiseks véib olla vajalik seadme viike liigutamine ja pooramine.
3. Tooge kivid voi vodrkehad sapiteest vélja, tdmmates kateetrit tagasi.

Mirkus: Kui kivid ei piase lidbi papilla, on vajalik endoskoopiline sfinkterotoomia.

Kivide impaktsiooni korral jirgige kliinilisi ja/voi kirurgilisi standardeid.

Miirkus: Arge témmake viljavéetud kive ega voorkehi endoskoobi sisse. See vdib kahjustada
endoskoopi ja/voi seadet.

4. Korvi sulgemiseks tdmmake kéepidet.

5. Eemaldage seade endoskoobist nii, et korv on suletud asendis.

TOOTE KORVALDAMINE

Pérast kasutamist hivitage toode ja pakend vastavalt haigla-, haldus- ja/v3i kohaliku omavalitsuse eeskirjadele.

PROTSEDUURIJARGNE

Igast selle seadmega seotud tosisest vahejuhtumist tuleb teavitada tootjat ja asjaomast kohalikku reguleerivat
asutust.
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SUMBOLITE TAHISED

Kohaldada pankreas- ja sapiteede
siisteemile

Tootmise kuupdev Kasutusaja 1opptihtaeg

u Tootja

L 0 T Partii kood R E F Kataloogi number

Ei ole valmistatud looduslikust k i
o vaTIstatud fooCusTiust kumit STERILE|EO| | Steriliseeritakse etiileenoksiidi abil
lateksist.
Arge kasut kui pakend
% Mitte uuesti steriliseerida g.e asutage, kul pakend on
kahjustatud
\.\"/ X
A h\"‘ Hoida eemal piikesevalgusest T Hoida kuivana
a
. Vaadake kasutusjuhendit voi
Mitte taaskasutada . . .
elektroonilist kasutusjuhendit
A Ettevaatus @ Sisu
! . Steriilne barjédédrisiisteem / steriilne
Ava siin
pakend
g Labimaat @ Uhilduv to6kanal

M D Meditsiiniline seade

C
=

Unikaalne seadme identifikaator

[ Pakend ] Pakendatud painduvasse kooritavasse kotti
[ Tootmise kuupiiev] Vaata pakendit
[ Steriliseerimine] Steriliseeritakse EO (etiileenoksiid) gaasiga

[ Kehtivusaeg ] 3 aastat
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GARANTII

Piiratud garantii ostjale. Micro-Tech garanteerib ostjale, et iihe (1) aasta jooksul alates ostukuupdevast voi kuni
toote kasutamiseni ostja poolt, olenevalt sellest, kumb on varasem, on tooted vabad materjali- ja
valmistamisvigadest, kui neid hoitakse ja kasutatakse vastavalt Micro-Techi poolt antud hoiu- ja kasutusjuhendile
ning vastavalt kehtivatele regulatiivsetele nduetele. Micro-Techi kirjanduses esinevad kirjeldused voi
spetsifikatsioonid on moeldud toodete iildiseks kirjeldamiseks ja ei kujuta endast mingeid otseseid garantiisid.
Igasugune tehniline ndustamine toote kohta ja garantii toodete konkreetsete omaduste kohta kehtib ainult siis ja
selles ulatuses, kui Micro-Tech on seda konkreetselt kirjalikult kinnitanud. Need garantiid ei kehti toodete rikete
voi puuduste korral, mis tulenevad ebadigest ladustamisest, muutmisest voi selliste kasutusviiside tagajérgedest,
mille jaoks tooted ei ole ette ndhtud voi mis kahjustavad toodete terviklikkust, usaldusvéarsust voi toimivust.
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ADVARSLER

1. Kun til engangsbruk. Ikke gjenbruk, bearbeid eller steriliser pd nytt. Gjenbruk, reprosessering eller
resterilisering kan kompromittere enhetens strukturelle integritet og/eller fore til svikt i enheten, noe som i
sin tur kan resultere i skade, sykdom eller dod hos pasienten. Gjenbruk, reprosessering eller resterilisering
kan ogs& medfere risiko for kontaminering av utstyret og/eller forarsake pasientinfeksjon eller kryssinfeksjon,
inkludert, men ikke begrenset til, overfering av infeksjonssykdom(mer) fra en pasient til en annen.
Kontaminering av enheten kan fore til skade, sykdom eller ded for pasienten. Micro-Tech pétar seg intet
ansvar med hensyn til instrumenter som gjenbrukes, reprosesseres eller resteriliseres.

2. Denne enheten skal ikke brukes til noe annet formaél enn den tiltenkte bruken.

3. Serg for at endoskop er klart for instrumentet settes inn i endoskop. Ikke bruk instrumentet hvis du ikke kan
se den distale delen av instrumentet satt inn i endoskop. Uklart syn nar instrumentet fores inn i endoskop, kan
fore til skade pé pasienten, for eksempel perforering, bledning eller skade pa slimhinnene, samt skade pa
endoskop og/eller instrumentet.

4. Denne enheten er beregnet for voksne.
5. Pasienter ber informeres om potensielle risikoer og komplikasjoner, som kan fore til skade eller sykdom hos

pasienten.

6. Operasjonen skal utferes under god overvaking og nedvendig redningsutstyr ber forberedes pa forhand for a
sikre sikkerheten og suksessen til operasjonen.
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ENHETSNAVN

Ekstraksjonskurv
ENHETSBESKRIVELSE
[KATALOGNUMMER]
Tabell 1 Katalognummer
CEB00000 CEB00001 CEB00002 CEB00003 CEB00004 CEBO00005 CEB00006
CEBO01010 CEBO1011 CEBO1012 CEBO01013 CEBO1014 CEBO1015 CEBO1016
CEB02020 CEB02021 CEB02022 CEB02023 CEB02024 CEB02025 CEB02026
CEB03030 CEB03031 CEB03032 CEBO03033 CEB03034 CEBO03035 CEBO03036
CEB04040 CEB04041 CEB04042 CEB04043 CEB04044 CEB04045 CEB04046
[ SPESIFIKASJON ]

Spesifikasjonene til produktet er representert ved kurv diameter og arbeidslengden, som angitt i tabell 2.

Tabell 2 Spesifikasjon og parameter

Kompatible
. endoskop .
REF Kurvform Kurv diameter Kurv Lengde Arbeidskanal Arbeidslengde
(mm) (mm) diameter (mm)
(mm)
CEB00000 10 30
CEBO01010 15 40
CEB02020 20 50 2900
CEBO03030 25 60
CEB04040 30 70
Fire trads spiral >1,1
CEB00001 10 30
CEBO01011 15 40
CEB02021 20 50 2000
CEB03031 25 60
CEB04041 30 70
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Kompatible

REF Kurvform Kurv diameter Kurv Lengde Aretr;::ji(()issizial Arbeidslengde
(mm) (mm) diameter (mm)
(mm)

CEB00002 10 30

CEBO01012 15 40

CEB02022 20 50 1600

CEB03032 25 60

CEB04042 30 70

CEB00003 10 30

CEBO01013 15 40

CEB02023 20 50 1200

CEB03033 25 60

CEB04043 30 70

CEBO00004 10 30

CEBO01014 15 40

CEB02024 20 50 1000

CEB03034 25 60

CEB04044 30 70

CEBO00005 10 30

CEBO01015 15 40

CEBO02025 20 50 800

CEB03035 25 60

CEB04045 30 70

CEB00006 10 30 600
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Kompatible
i endoskop .
REF Kurvform Kurv diameter Kurv Lengde Arbeidskanal Arbeidslengde
(mm) (mm) diameter (mm)
(mm)
CEBO01016 15 40
CEB02026 20 50
CEB03036 25 60
CEB04046 30 70
[STRUKTUR]

Ekstraksjonskurv er sammensatt av Montering av handtak, staltrad, ytre rermontering og kurvmontering (se figur
1 og figur 2).

Figur 1 Skjematisk diagram av ekstraksjonskurv

1. Montering av handtak; 2. Staltrad; 3. Ytre rermontering; 4. Kurvmontering

Figur 2 Skjematisk diagram over kurvform: Fire ledninger spiral

[ BRUKERINFORMASJON /OPPLARING/KVALIFIKASJONER]

Denne enheten er beregnet for bruk av leger eller medisinsk personell som har fatt tilstrekkelig opplering, i
samsvar med gjeldende lover. Som forbruksmateriell til fordeyelsesendoskop skal produktet brukes av fagfolk
som er kjent med operasjonsteknikken til fordeyelsesendoskop.
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TILTENKT BRUK/INDIKASJONER

Denne enheten brukes til endoskopisk fjerning av steiner i galdesystemet og fremmedlegemer.

PASIENTMALGRUPPE

Denne enheten brukes til voksne.

KONTRAINDIKASJONER

1. Hos pasienter med obstruksjon i evre del av fordeyelseskanalen kan det hende at enheten ikke nar ned til

descenderende duodenum;

2. Manglende evne til & passere endoskop eller tolerere endoskopi;

3. Alvorlig kardiopulmonal sykdom;

4.  Alvorlig koagulopati;

5. Akutt pankreatitt og alvorlig galleveisinfeksjon;

6. Eventuelle andre forhold legen vurderer uegnet til bruk.
KOMPLIKASJONER

1. Pankreatitt

2. Perforering

3. Blodning

4. Kolangitt

5. Sepsis

6. Hyperamylasemi

7. Komplikasjoner som forelapig ikke er kjent eller observert kan vere tilstede.
KLINISK FORDEL

Denne enheten brukes til endoskopisk fjerning av steiner i galdesystemet og fremmedlegemer, som kan lindre
galleobstruksjon.

KOMPATIBILITET

Enheten skal brukes med endoskop med en arbeidskanal pd minst 1,1 mm

FORSIKTIG

1.  Denne enheten er beregnet for bruk av leger eller medisinsk personell som har fatt tilstrekkelig oppleering, i
samsvar med gjeldende lover. Som forbruksmateriell til fordeyelsesendoskop skal produktet brukes av
fagfolk som er kjent med operasjonsteknikken til fordeyelsesendoskop.

2. Denne enheten er kun tillatt for klinisk bruk i endoskopierommet.
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3. Les instruksjonene ngye for du bruker den.

4. Enhver alvorlig hendelse som har inntruffet i forbindelse med utstyret, skal rapporteres til produsenten og

den kompetente myndigheten i den medlemsstaten der brukeren og/eller pasienten er etablert.

NOTATER

En enkelt kopi av bruksanvisningen er gitt i en koffert (2 enheter). Hvis du ber om flere eksemplarer, vennligst
kontakt Micro-Tech, vi gir dem gratis.

HVORDAN LEVERT

Enheten er sterilisert av EO og kun til engangsbruk.

LAGRING

Denne enheten skal oppbevares i et rent, godt ventilert og ikke-korrosivt gassmiljo med en levetid pa 3 ar.

BRUKSANVISNING

[ FORBEREDENDE KONTROLL OG KLARGJORING]

1. Enheten er sterilisert. For bruk ma du undersgke instrumentet neye for & forsikre deg om at produktet eller
den aseptiske emballasjen ikke er skadet under transport. Ikke bruk hvis det er noen skade, vennligst
informer MT og send tilbake de skadede produktene umiddelbart.

ADVARSEL: Vennligst ikke forsek i sterilisere enheten pa nytt etter bruk, da dette kan fere til
infeksjonsfare.

2. Bekreft produktets gyldighet. Skal ikke brukes hvis produktet er over utlepsdatoen.

3. Vennligst se den aktuelle endoskopsterrelse som er angitt pd pakning setiketten for & velge riktig
produktmodell.

Merk: Enheten skal brukes med endoskop med en arbeidskanal p4 minst 1,1 mm.
4. Apne pakken og fjern enheten.

5. Bruk héndtaket for & sjekke om kurven kan apne og lukke jevnt. Ikke bruk kurven hvis den ikke kan apne og
lukke jevnt.

6. Apne kurven helt. Kontroller utseendet p& enheten for brudd, overdreven beyning, brudd og forvrengning
ved visuell inspeksjon. Ikke bruk hvis det er noen skade.

ADVARSEL: Ikke prev 4 reparere mislykket eller skadet enhet.
ADVARSEL: Ikke bruk enheten etter demontering.

[ BRUKSANVISNING ]

Merk: Denne enheten har ingen knusesteinfunksjon. Hvis legen har bestemt at steinen er si stor at den ikke
kan trekkes ut, ma du ferst velge et annet apparat for 4 knuse steinen.
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1. Etter at det er bekreftet at Ekstraksjonskurv er helt innlemmet i det ytre reret, setter du enheten inn i kanalen
pa koledochoskopet og skyver den sakte til hodeenden av enheten er eksponert for den distale enden av
koledochoskopet.

2. For kateteret forbi steinene eller fremmedlegemene som skal fanges opp, dpne kurven sakte, ta tak i steinene
eller fremmedlegemene ved a trekke kurven over dem.

Merk: Sma bevegelser og rotasjon av enheten kan veere nedvendig for 4 gripe malene.

3. Fa ut steiner eller fremmedlegemer fra gallegangen ved & trekke tilbake kateteret.
Merk: Hyvis steinene ikke kan passere gjennom papillen, er endoskopisk sphincterotomi nedvendig.
For steinpivirkning, felg kliniske og/eller kirurgiske standarder for praksis.

Merk: Vennligst ikke trekk oppsamlede steiner og fremmedlegemer inn i endoskop. Dette kan skade
endoskop og/eller enheten.

4. Trekk 1 handtaket for 4 lukke kurven.

5. Fjern enheten fra endoskop med kurven i lukket stilling.

FJERNING AV PRODUKT

Etter bruk skal produktet og emballasjen kasseres i henhold til sykehusets, administrasjonens og/eller lokale
myndigheters retningslinjer.

POSTPROSEDY RE

Enhver alvorlig hendelse som oppstér i forbindelse med denne enheten, skal rapporteres til produsenten og den
relevante lokale tilsynsmyndigheten.
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SYMBOLINDIKASJONER

u Manufacturer Pafor pa pankreaticobilizert system
&I Produksjonsdato Best for dato
L 0 T Batchkode R E F Katalognummer

Ikke laget med naturgummilatex.

STERILE|EO

Sterilisert ved bruk av etylenoksid

Ikke steriliser pa nytt

Ikke bruk hvis pakken er skadet

Holdes borte fra sollys

Hold deg terr

Se Bruksanvisning eller se

Ikke bruk den pa nytt
® ¢ en panyt [E elektroniske Bruksanvisning
A Advarsel @ Innhold
@ Sterilt barrieresystem/steril
Apne her .
emballasje

g Diameter @ Kompatibel arbeidskanal

M D Medisinsk enhet U DI Unik enhetsidentifikator

[ Emballasje] Pakket i fleksibel skrellpose

[ Produksjonsdato] Se etikett

[ Sterilisering] Steril isert med EO (etylenoksid) gass

[ Gyldighetsperiode] 3 ir
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GARANTI

Begrenset garanti til kjoper. Micro-Tech garanterer overfor kjeperen at produktene, i ett (1) ar fra kjopsdatoen,
eller til produktet tas i bruk av kjeperen, vil vere fri for defekter i materialer og utferelse nar de oppbevares og
brukes i samsvar med instruksjonene for oppbevaring og bruk som er gitt av Micro-Tech og i samsvar med
gjeldende lovkrav. Beskrivelser eller spesifikasjoner i Micro-Tech litteratur er ment som en generell beskrivelse
av produktene og utgjer ingen uttrykkelig garanti. Enhver teknisk radgivning med hensyn til produktet og garanti
for spesifikke egenskaper ved eller i produktene skal bare vere gyldig hvis og i den utstrekning det er spesifikt
bekreftet skriftlig av Micro-Tech. Disse garantiene gjelder ikke for produktfeil eller -mangler som skyldes feil
lagring, endring eller konsekvensene av bruk som produktene ikke er konstruert for, eller som pavirker
produktenes integritet, palitelighet eller ytelse pa en negativ méte.
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AVISOS

1.  Apenas para utilizagdo unica. Nao reutilize, reprocesse ou resterilize. A reutilizagdo, o reprocessamento ou a
reesterilizagdo podem comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou levar a falha do dispositivo, o
que por sua vez pode resultar em ferimentos hospitalares, doencas ou morte. A reutilizagdo, o
reprocessamento ou a reesterilizacdo também podem criar um risco de contaminagdo do dispositivo e/ou
causar infecdo ou infec¢do cruzada no paciente, incluindo, mas ndo se limitando a transmissdo de doengas
infeciosas de um paciente para outro. A contaminagdo do dispositivo pode provocar lesdes, doencas ou a
morte do paciente. A Micro-Tech ndo assume nenhuma responsabilidade com relagdo a instrumentos
reutilizados, reprocessados ou reesterilizados.

2.  Este dispositivo ndo deve ser utilizado para qualquer outro objetivo que ndo a sua utilizagdo prevista.

3. Certifique-se de que o endoscopio estd limpo antes de inserir o instrumento no endoscopio. Nao use o
instrumento se ndo conseguir ver a parte distal do instrumento inserida no endoscopio. Uma visdo pouco
clara quando o instrumento ¢ inserido no endoscopio pode resultar em lesdes no paciente, como perfuragao,
hemorragia ou danos na mucosa, bem como danos no endoscopio e/ou instrumento.

4. Este dispositivo ¢ destinado a adultos.
5. Os pacientes devem ser informados sobre os potenciais riscos e complicagdes, que podem levar a lesoes ou

doengas do paciente.

6. A operagdo deve ser realizada sob boa vigilancia e o equipamento de resgate necessario deve ser preparado
com antecedéncia para garantir a seguranca e o sucesso da operacao.
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NOME DO DISPOSITIVO

Cesto de extragao

DESCRICAO DO DISPOSITIVO

[ NUMERO DE CATALOGO ]

Tabela 1 Numero de catalogo

CEB00000 CEB00001 CEB00002 CEB00003 CEB00004 CEBO00005 CEB00006

CEBO01010 CEBO01011 CEB01012 CEBO01013 CEBO01014 CEBO01015 CEBO01016

CEB02020 CEB02021 CEB02022 CEB02023 CEB02024 CEB02025 CEB02026

CEBO03030 CEB03031 CEB03032 CEB03033 CEB03034 CEBO03035 CEBO03036

CEB04040 CEB04041 CEB04042 CEB04043 CEB04044 CEB04045 CEB04046
[ ESPECIFICACOES]

As especificagdes do produto sdo representadas pelo didmetro do cesto e comprimento de trabalho, conforme
indicado na Tabela 2.

Tabela 2 Especificagdes e pardmetros

Diametro do canal
A Comprimento de trabalho de Comprimento
Diametro do cesto .
REF Forma do cesto do cesto endoscoplgs de trabalho
(mm) (mm) compativels (mm)
(mm)
CEB00000 10 30
CEBO01010 15 40
CEB02020 20 50 2900
CEB03030 25 60
CEB04040 30 70
Espiral de >1.1
quatro fios
CEB00001 10 30
CEBO01011 15 40
CEB02021 20 50 2000
CEB03031 25 60
CEB04041 30 70
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Diametro do canal

A Comprimento de trabalho de Comprimento
REF Forma do cesto Diametro do cesto do cesto endoscopios de trabalho
(mm) (mm) compativeis (mm)
(mm)
CEB00002 10 30
CEBO01012 15 40
CEB02022 20 50 1600
CEB03032 25 60
CEB04042 30 70
CEB00003 10 30
CEBO01013 15 40
CEB02023 20 50 1200
CEB03033 25 60
CEB04043 30 70
CEBO00004 10 30
CEBO01014 15 40
CEB02024 20 50 1000
CEB03034 25 60
CEB04044 30 70
CEBO00005 10 30
CEBO01015 15 40
CEB02025 20 50 800
CEBO03035 25 60
CEB04045 30 70
CEB00006 10 30 600
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Diametro do canal
Didmetro do cesto Comprimento de trabalrh(? de Comprimento
Forma do cesto do cesto endoscoplgs de trabalho
(mm) (mm) compativeis (mm)
(mm)
CEBO01016 15 40
CEB02026 20 50
CEB03036 25 60
CEB04046 30 70

[ESTRUTURA]

O cesto de extragdo ¢ composto pelo conjunto da pega, fio de ago, conjunto do tubo exterior e conjunto do cesto
(ver Figura 1 e Figura 2).

Figura 1 Diagrama esquematico do cesto de extragdo

1. Montagem da pega; 2. Fio de aco; 3. Montagem do tubo exterior; 4. Montagem do cesto

Figura 2 Diagrama esquematico da forma do cesto: Espiral de quatro fios

[INFORMACOES/FORMACAO/QUALIFICACOES DO UTILIZADOR]

Este instrumento destina-se a ser utilizado por médicos ou pessoal médico que tenham recebido formagdo
adequada, de acordo com as leis aplicaveis. Como consumivel de um endoscopio digestivo, o produto deve ser
usado por profissionais familiarizados com a técnica de operagdo do endoscopio digestivo.
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UTILIZACAO PREVISTA/INDICACOES

Este dispositivo é usado para a remocao endoscopica de calculos no sistema biliar e corpos estranhos.

GRUPO-ALVO DE PACIENTES

Este dispositivo é destinado a adultos.

CONTRA-INDICACOES

1. Em pacientes com obstrucdo do trato digestivo superior, o dispositivo pode nio atingir o duodeno
descendente;

2. Incapacidade de passar o endoscopio ou tolerar a endoscopia;

3. Doenga cardiopulmonar grave;

4. Coagulopatia grave;

5. Pancreatite aguda e infeccdo grave do trato biliar;

6. Quaisquer outras condigdes que o médico considere inadequadas para utilizagéo.

COMPLICACOES

1. Pancreatite

2. Perfuragdo

3. Hemorragia

4. Colangite

5.  Sepse

6. Hiperamilasemia

7.  Podem surgir complicagdes que ndo sdo atualmente conhecidas ou observadas.

BENEFICIOS CLINICOS

Este dispositivo ¢ utilizado para a remocdo endoscopica de calculos no sistema biliar e corpos estranhos, o que

pode aliviar a obstrugéo biliar.

COMPATIBILIDADE

O dispositivo deve ser usado com o endoscopio com um canal de trabalho de pelo menos 1,1 mm

PRECAUCOES

1.

Este instrumento destina-se a ser utilizado por médicos ou pessoal médico que tenham recebido formagdo

adequada, de acordo com as leis aplicaveis. Como consumivel de um endoscopio digestivo, o produto deve

ser usado por profissionais familiarizados com a técnica de operagdo do endoscopio digestivo.

Este dispositivo s6 ¢ permitido para utiliza¢do clinica na sala de endoscopia.
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3. Leia atentamente as instrugdes antes da utilizagdo.

4. Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagdo ao dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e a
autoridade competente do Estado-Membro em que o utilizador e/ou o paciente estdao estabelecidos.

NOTAS

Uma unica copia das instru¢des de utilizagdo é fornecida numa caixa (2 dispositivos). Se outras copias forem

necessarias, entre em contacto com a Micro-Tech, forneceremos gratuitamente.

COMO E FORNECIDO

O dispositivo ¢ esterilizado por EO e destina-se a uma tnica utilizaco.

ARMAZENAMENTO

Este dispositivo deve ser armazenado num ambiente limpo, bem ventilado e sem gas corrosivo, com uma vida 1til

de 3 anos.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

[ VERIFICACAO PRELIMINAR E PREPARACAO]

O dispositivo foi esterilizado. Antes de usar, examine cuidadosamente o instrumento para garantir que o
produto ou a embalagem asséptica ndo sejam danificados durante o transporte. Ndo use se houver algum
dano, informe a MT e devolva os produtos danificados imediatamente.

AVISO: Nao tente voltar a esterilizar o dispositivo apés a utilizacio, pois tal pode resultar num risco
de controlo de infecdes.

Confirme a validade do produto. No use se o produto estiver além do prazo de validade.

Consulte o tamanho aplicavel de endoscopio marcado na etiqueta da embalagem para escolher o modelo
apropriado.

Nota: O dispositivo deve ser usado com o endoscopio com um canal de trabalho de pelo menos 1,1 mm.
Abra a embalagem e remova o dispositivo.

Opere a pega para verificar se o cesto pode abrir e fechar suavemente. Nao use o cesto se este nao puder abrir
e fechar suavemente.

Abra totalmente o cesto. Verifique a aparéncia do dispositivo quanto a quebras, flexdes excessivas, fraturas e
distor¢des por meio de inspegdo visual. Ndo utilize se houver algum dano.

AVISO: Niao tente reparar um dispositivo com defeito ou danificado.

AVISO: Niao use o dispositivo apos a desmontagem.

[INSTRUCOES DE UTILIZACAO]

Nota: Este dispositivo ndo possui fun¢io de triturar pedras. Caso o médico tenha decidido que o calculo é

grande e ndo pode ser extraido, escolha outro dispositivo para esmagar as pedras primeiro.
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1. Depois de se confirmar que o cesto de extracdo estd completamente incorporado no tubo exterior, insira o
dispositivo no canal do coledocoscopio e empurre-o lentamente até que a extremidade da cabeca do
dispositivo fique exposta a extremidade distal do coledocoscépio.

2. Faga o cateter avangar para além das pedras ou corpos estranhos a serem capturados, abra lentamente o cesto
e agarre as pedras ou corpos estranhos puxando o cesto sobre eles.

Nota: Podem ser necessarios pequenos movimentos e a rotacio do dispositivo para agarrar os alvos.
3. Retire as pedras ou corpos estranhos do ducto biliar puxando o cateter para tras.

Nota: Se as pedras nio conseguirem passar pela papila, a esfincterotomia endoscépica é necessaria.

No caso de impactacio de calculos, siga as normas de pratica clinica e/ou cirurgica.

Nota: Nao recolha pedras e corpos estranhos para dentro do endoscopio. Isso pode danificar o
endoscopio e/ou o dispositivo.

4. Puxe a pega para fechar o cesto.

5. Remova o dispositivo do endoscopio com o cesto na posigdo fechada.

ELIMINACAO DO PRODUTO

Ap6s a utilizagdo, elimine o produto e a embalagem de acordo com a politica do hospital, da administracao e/ou
do governo local.

POS-PROCEDIMENTO

Qualquer incidente grave que ocorra em relacdo a este dispositivo deve ser relatado ao fabricante e a autoridade
reguladora local relevante.
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INDICACOES DOS SIMBOLOS

Fabricante

Aplicar ao sistema pancreaticobiliar

Data de fabrico

Prazo de validade

Cddigo do lote

REF

Numero de catalogo

Nio ¢ feito com latex de borracha natural.

STERILE|EO

Esterilizado com 6xido de etileno

Nao resterilizar

Nao utilizar se o pacote estiver
danificado

Manter longe da luz solar

Manter seco

Nao reutilizar

Consulte as instru¢des de utilizagdo
ou consulte as instrugdes eletronicas
de utiliza¢do

Atengao Contetudo
. Sistema de barreira
Abra aqui - -
estéril/embalagem estéril
Diametro Canal de trabalho compativel

®® 0= ®

Dispositivo Médico

C
=

Identificador exclusivo de

dispositivo

[ Embalagem] Embalado em saco autoadesivo

[ Data de produgiio] Ver no rétulo

[ Esterilizacdo] Esterilizado por gas EO (6xido de etileno)

[ Periodo de validade] 3 anos
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GARANTIA

Garantia Limitada ao Comprador. A Micro-Tech garante ao Comprador que, durante o periodo de um (1) ano a
partir da data de compra, ou até o produto ser utilizado pelo comprador, os produtos estardo isentos de defeitos de
materiais ¢ de fabrico quando armazenados e utilizados de acordo com as instrugdes de armazenamento e
utilizacdo fornecidas pela Micro-Tech e de acordo com os requisitos regulamentares aplicaveis. As descri¢des ou
especificagcdes que aparecem na literatura da Micro-Tech t€ém como objetivo geral descrever os produtos, € ndo
constituem qualquer garantia expressa. Qualquer aconselhamento técnico com relagdo ao produto e garantia de
propriedades especificas dos ou nos produtos so serd efetivo se e na medida em que tal for especificamente
confirmado pela Micro-Tech por escrito. Estas garantias ndo se aplicam a falhas ou deficiéncias do produto
devidas a armazenamento inadequado, alteracdes ou consequéncias de utiliza¢Ges para as quais os produtos nio
tenham sido concebidos ou que afectem negativamente a integridade, fiabilidade ou efetuag@o dos produtos.
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ADVERTENCIAS

1.  De un solo uso. No reutilizar, reprocesar ni reesterilizar. La reutilizacion, el reciclaje o la reesterilizacion
pueden afectar la integridad estructural del instrumento o provocar una falla en él que, a su vez, produzca
lesiones, enfermedades o la muerte del paciente. La reutilizacion, el reciclaje o la reesterilizacion también
pueden dar origen a un riesgo de contaminacion del instrumento o producir una infeccion en el paciente o
una infeccidn cruzada, por ejemplo, la transmision de una o mas enfermedades infecciosas de un paciente a
otro. La contaminacion del instrumento puede causar lesiones, enfermedades o la muerte del paciente.
Micro-Tech no asume ninguna responsabilidad con respecto a los instrumentos reutilizados o reprocesados.

2. El uso de este instrumento para cualquier otro propdsito que no sea el previsto esta prohibido.

3. Asegurese de que el endoscopio esté despejado antes de insertar el instrumento en el endoscopio. No utilice
el instrumento si no puede ver la parte distal del instrumento insertada en el endoscopio. No tener una vision
clara cuando se inserta el instrumento en el endoscopio puede provocar lesiones en el paciente, como
perforaciones, hemorragias o dafios en la mucosa, asi como dafios en el endoscopio y/o el instrumento.

4. Este instrumento esta disefiado para su uso en adultos.
5. Los pacientes deben ser informados de los posibles riesgos y complicaciones, que pueden conducir a lesiones

o enfermedades del paciente.

6. La operacion debe realizarse bajo una buena vigilancia y el equipo de emergencia necesario debe prepararse
con antelacion para garantizar la seguridad y el éxito de la operacion.
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NOMBRE DEL INSTRUMENTO

Cesta de extraccion

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

[NUMERO DE CATALOGO]
Tabla 1 Nimero de catalogo
CEB00000 CEB00001 CEB00002 CEB00003 CEB00004 CEBO00005 CEB00006
CEBO01010 CEBO01011 CEB01012 CEBO01013 CEBO01014 CEBO01015 CEBO01016
CEB02020 CEB02021 CEB02022 CEB02023 CEB02024 CEB02025 CEB02026
CEB03030 CEB03031 CEB03032 CEB03033 CEBO03034 CEBO03035 CEBO03036
CEB04040 CEB04041 CEB04042 CEB04043 CEB04044 CEB04045 CEB04046
[ ESPECIFICACION]

Las especificaciones del producto se representan mediante el didmetro de la cesta y la longitud de trabajo, como se

indica en la tabla 2.

Tabla 2 Especificacion y parametro

Diametro del
Diametro de la Longitud de la canal d(iel:)rsabaj © Longitud de
REF Forma de la cesta cesta . trabajo
cesta endoscopios
(mm) (mm) compatibles (mm)
(mm)
CEB00000 10 30
CEBO01010 15 40
CEB02020 20 50 2900
CEBO03030 25 60
CEB04040 Espiral de 30 70 >1,1
cuatro hilos
CEB00001 10 30
CEBO01011 15 40
2000
CEB02021 20 50
CEB03031 25 60
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Diametro del
canal de trabajo

. Diametro de la Longitud de la de los Longituvd de
REF Oncl:;tie la cesta cesta endoscopios trabajo
(mm) (mm) compatibles (mm)
(mm)

CEB04041 30 70

CEB00002 10 30

CEBO01012 15 40

CEB02022 20 50 1600

CEB03032 25 60

CEB04042 30 70

CEB00003 10 30

CEB01013 15 40

CEB02023 20 50 1200

CEB03033 25 60

CEB04043 30 70

CEB00004 10 30

CEBO01014 15 40

CEB02024 20 50 1000

CEB03034 25 60

CEB04044 30 70

CEB00005 10 30

CEBO01015 15 40

CEBO02025 20 50 800

CEB03035 25 60

CEB04045 30 70
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Diametro del
Diametro de la Longitud de la canal d(lel(t)rsabaj © Longitud de
REF Forma de la cesta cesta . trabajo
cesta endoscopios
(mm) (mm) compatibles (mm)
(mm)
CEBO00006 10 30
CEBO01016 15 40
CEB02026 20 50 600
CEB03036 25 60
CEB04046 30 70
[ESTRUCTURA]

La cesta de extraccion estd compuesta por una empufiadura, hilos de acero, un conjunto de tubo exterior y un
conjunto de cesta (consulte la figura 1 y la figura 2).
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Figura 1 Diagrama esquematico de la cesta de extraccion

1. Empuiadura; 2. Hilo de acero; 3. Conjunto de tubo exterior; 4. Conjunto de cesta

Figura 2 Diagrama esquematico de la forma de la cesta: espiral de cuatro hilos

[ INFORMACION/FORMACION/CUALIFICACION DEL USUARIO]

Este instrumento ha sido disefiado para que lo utilicen médicos o personal médico que haya recibido la formacion
adecuada, de acuerdo con las leyes vigentes. Como consumible del endoscopio digestivo, el producto debe ser
utilizado por profesionales familiarizados con la técnica de operacion del endoscopio digestivo.
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USO PREVISTO/INDICACIONES

Este instrumento se utiliza para la extraccion endoscdpica de calculos en el sistema biliar y cuerpos extrafios.

GRUPO DE PACIENTES OBJETIVO

Este instrumento esta disefiado para su uso en adultos.

CONTRAINDICACIONES

1. En pacientes con obstruccion del tracto digestivo superior, es posible que el instrumento no llegue al

duodeno descendente;

2. Incapacidad para pasar el endoscopio o tolerar la endoscopia;

3. Enfermedad cardiopulmonar grave;

4. Coagulopatia grave;

5. Pancreatitis aguda e infeccion grave de las vias biliares;

6. Cualquier otra afeccion que el médico considere inadecuada para su uso.
COMPLICACIONES

1. Pancreatitis

2. Perforacion

3. Hemorragia

4. Colangitis

5. Sepsis

6. Hiperamilasemia

7.  Es posible que se presenten complicaciones que actualmente no se conocen ni se observan.

BENEFICIOS CLINICOS

Este instrumento se usa para la extraccion endoscopica de calculos en el sistema biliar y cuerpos extrafios, lo que
puede aliviar la obstruccion biliar.

COMPATIBILIDAD

El instrumento debe usarse con el endoscopio con un canal de trabajo de al menos 1,1 mm.

PRECAUCIONES

1. Este instrumento ha sido disefiado para que lo utilicen médicos o personal médico que haya recibido la
formacién adecuada, de acuerdo con las leyes vigentes. Como consumible del endoscopio digestivo, el
producto debe ser utilizado por profesionales familiarizados con la técnica de operacion del endoscopio
digestivo.

2.  Este instrumento solo esta permitido para uso clinico en la sala de endoscopia.
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3. Lea atentamente las instrucciones antes de usarlo.

4. Todo problema grave que haya surgido en relacion con el producto debe comunicarsele al fabricante y a la

autoridad competente del Estado Miembro en el que resida el usuario o el paciente.

NOTAS

Se suministra un unico ejemplar de las instrucciones de uso en cada caja (2 productos). Pongase en contacto con
Micro-Tech si necesita mas copias, le proporcionaremos mas gratuitamente.

COMO SE SUMINISTRA

El instrumento se suministra esterilizado con 6xido de etileno y solo para un solo uso.

ALMACENAMIENTO

Este instrumento debe almacenarse en un entorno de gas limpio, bien ventilado y no corrosivo con una vida 1til de
3 afios.

INSTRUCCIONES DE USO

[ REVISION PRELIMINAR Y PREPARACION ]

1. El instrumento ha sido esterilizado. Antes de usarlo, examine cuidadosamente el instrumento para asegurarse
de que el producto o el paquete aséptico no se dafien durante el transporte. No lo utilice si observa algun
dafio. En ese caso, informe a MT y devuelva los productos dafiados de inmediato.

ADVERTENCIA: No intente volver a esterilizar el instrumento después de usarlo, ya que puede existir
riesgo de control de infecciones.

2. Confirme la validez del producto. No lo use si el producto ha superado la fecha de caducidad.

3. Consulte el tamafio aplicable del endoscopio marcado en la etiqueta del paquete para elegir el modelo de
producto adecuado.

Nota: El instrumento debe usarse con el endoscopio con un canal de trabajo de al menos 1,1 mm.
4. Abra el paquete y extraiga el instrumento.

5. Accione la empufiadura para comprobar si la cesta se puede abrir y cerrar sin problemas. No utilice la cesta si
no puede abrirse y cerrarse con suavidad.

6. Abra la cesta por completo. Inspeccione el instrumento en busca de roturas, flexiones excesivas, fracturas o
distorsiones mediante una inspeccion visual. No lo use si observa algun dafio.

ADVERTENCIA: No intente reparar un instrumento defectuoso o dafiado.
ADVERTENCIA: No utilice el instrumento después de desmontarlo.
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[INSTRUCCIONES DE USO]

Nota: Este dispositivo no tiene la funcion para deshacer céalculos. En el caso de que el médico haya decidido
que el calculo es grande y no se puede extraer, se debera elegir primero otro instrumento para deshacer los
calculos.

1. Una vez confirmado que la cesta de extraccion estd completamente incorporada al tubo exterior, introduzca
el dispositivo en el canal del coledocoscopio y emptjelo lentamente hasta que el extremo del cabezal del
dispositivo quede expuesto al extremo distal del coledocoscopio.

2. Haga avanzar el catéter mas alla de las calculos o cuerpos extrafios que desea capturar, abra cuidadosamente
la cesta, agarre los calculos o los cuerpos extrafios tirando de la cesta.

Nota: Es posible que sea necesario realizar pequefios movimientos y girar el dispositivo para agarrar
los objetivos.

3. Extraiga los calculos o cuerpos extrafios del conducto biliar retirando el catéter.
Nota: Si los calculos no pueden atravesar la papila, es necesaria la esfinterotomia endoscopica.
Para la impactacién de calculos, siga las normas de practica clinica y/o quirurgica.

Nota: No deposite los calculos y cuerpos extraiios en el endoscopio. Esto podria dafiar el endoscopio o
el instrumento.

4. Tire de la empuiadura para cerrar la cesta.

5. Retire el instrumento del endoscopio con la cesta en la posicion de cerrado.

ELIMINACION DEL PRODUCTO

Después de su uso, deseche el producto y el embalaje de acuerdo con la politica del hospital, la administracion o
el gobierno local.

DESPUES DE LA INTERVENCION

Todo accidente grave que se produzca en relacion con este instrumento debe notificarse al fabricante y a la
autoridad reguladora local pertinente.
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INDICACIONES DE LOS SIMBOLOS

Fabricante

Aplicar al sistema pancreatico-biliar

Fecha de fabricacion

Fecha de caducidad

Cddigo de lote

REF

Numero de catalogo

No esta fabricado con latex de caucho natural.

STERILE|EO

Esterilizado con 6xido de etileno

No volver a esterilizar

No utilizar si el envase esta dafiado

Mantener alejado de la luz del sol

Mantener seco

No reutilizar

Consulte las instrucciones de uso o
las instrucciones de uso en formato

®® 0= ®

® digital
A Aviso Contenidos
. i Sistema de barrera estéril/embalaje
Abrir aqui -
estéril
@ Diametro Canal de trabajo compatible

Instrumento médico

C
=

Identificador de producto tinico

[ Embalaje] Embalado en una bolsa flexible

[ Fecha de produccion] Ver etiqueta

[ Esterilizacién] Esterilizado con gas EO (6xido de etileno)

[ Periodo de validez] 3 afios
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GARANTIA

Garantia limitada para el comprador. Micro-Tech garantiza al Comprador que, durante un (1) afio a partir de la
fecha de compra, o hasta que el producto sea utilizado por el Comprador, los productos no presentaran defectos en
los materiales y la fabricacion cuando se almacenen y utilicen de acuerdo con las instrucciones de
almacenamiento y uso proporcionadas por Micro-Tech, y de acuerdo con los requisitos normativos aplicables. Las
descripciones o especificaciones que aparecen en la documentacion de Micro-Tech estan destinadas a describir de
forma general los productos y no constituyen ninguna garantia expresa. Cualquier asesoramiento técnico con
respecto al producto y la garantia de las propiedades especificas de los productos o contenidos en ellos solo seran
efectivos si Micro-Tech los confirma especificamente por escrito y en la medida en que lo confirme
especificamente. Estas garantias no se aplicaran en caso de fallo o deficiencia del producto debido a un
almacenamiento inadecuado, a una alteracion o a las consecuencias de usos para los que los productos no fueron
disefiados o que afectan negativamente a su integridad, fiabilidad o rendimiento.
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VARNINGAR

1. Endast for engéngsbruk. Ateranviind-, uppbearbeta- eller omsterilisera inte. Ateranvindning, upparbetning
eller omsterilisering kan &ventyra enhetens strukturella integritet och/eller leda till fel pa enheten, vilket i sin
tur kan leda till patientskada, sjukdom eller dodsfall. Ateranvindning, upparbetning eller omsterilisering kan
ocksa skapa risk for kontaminering av produkten och/eller orsaka patientinfektion eller korsinfektion,
inklusive men inte begrédnsat till Overforing av smittsamma sjukdomar frén en patient till en annan.
Kontaminering av enheten kan leda till skada, sjukdom eller dodsfall for patienten. Micro-Tech pétar sig
inget ansvar for instrument som ateranvénds, bearbetas eller omsteriliserats.

2. Denna produkt far inte anvdndas for nagot annat &ndamal &n dess avsedda anvandning.

3. Se till att endoskopet ér klart innan instrumentet sitts in i endoskopet. Anvind inte instrumentet om du inte
kan se den distala delen av instrumentet insatt i endoskopet. Otydlig syn nir instrumentet sitts in i
endoskopet kan leda till skada pé patienten, sdsom perforering, blodning eller slemhinneskada, samt skador
pa endoskopet och/eller instrumentet.

4. Denna enhet dr avsedd for vuxna.
5. Patienterna bor informeras om de potentiella riskerna och komplikationerna som kan leda till skada eller

sjukdom hos patienten.

6. Operationen ska utforas under god 6vervakning och nddvindig raddningsutrustning bor forberedas 1 forvag
for att sikerstilla sdkerheten och framgangen for operationen.
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ENHETSNAMN

Extraktionskorg

BESKRIVNING AV ENHETEN

[ KATALOGNUMMER]
Tabell 1 Katalognummer
CEB00000 CEBO00001 CEB00002 CEB00003 CEB00004 CEBO00005 CEBO00006
CEBO01010 CEBO01011 CEB01012 CEBO01013 CEBO01014 CEBO01015 CEBO01016
CEB02020 CEB02021 CEB02022 CEB02023 CEB02024 CEB02025 CEB02026
CEBO03030 CEB03031 CEB03032 CEB03033 CEB03034 CEBO03035 CEBO03036
CEB04040 CEB04041 CEB04042 CEB04043 CEB04044 CEB04045 CEB04046
[ SPECIFIKATION]

Specifikationerna for produkten representeras av korgdiameter och arbetslédngd, vilket anges i tabell 2.

Tabell 2 Specifikation och parameter

Arbetskanalens
Korgdiameter Korgléngd (ilametef for Arbetslangd
REF Korgform ompatibla
(mm) (mm) endoskop (mm)
(mm)
CEB00000 10 30
CEBO01010 15 40
CEB02020 20 50 2900
CEBO03030 25 60
CEB04040 30 70
Spiral fned fyra 1.1
tradar

CEB00001 10 30
CEBO01011 15 40
CEB02021 20 50 2000
CEB03031 25 60
CEB04041 30 70

101




E

Arbetskanalens
diameter for

REF Korgform Korgdiameter Korgléngd kompatibla Arbetsliangd
(mm) (mm) endoskop (mm)
(mm)

CEB00002 10 30

CEBO01012 15 40

CEB02022 20 50 1600

CEB03032 25 60

CEB04042 30 70

CEB00003 10 30

CEB01013 15 40

CEB02023 20 50 1200

CEB03033 25 60

CEB04043 30 70

CEB00004 10 30

CEBO01014 15 40

CEB02024 20 50 1000

CEB03034 25 60

CEB04044 30 70

CEBO00005 10 30

CEBO01015 15 40

CEBO02025 20 50 800

CEB03035 25 60

CEB04045 30 70

CEB00006 10 30 600
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Arbetskanalens
Korgdiameter Korgléngd cllsamete? for Arbetslangd
REF Korgform ompatibla
(mm) (mm) endoskop (mm)
(mm)
CEBO01016 15 40
CEB02026 20 50
CEBO03036 25 60
CEB04046 30 70

[STRUKTUR]

Extraktionskorg bestar av handtag, staltrad, yttre rérmontering och korgmontering (se figur 1 och figur 2).

\/
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Figur 1 Schematiskt diagram over extraktionskorg

1. Handtagsmontering; 2. Staltrad; 3. Yttre rormontering; 4. Korgmontering

Figur 2 Schematiskt diagram 6ver korgform: Spiral med fyra tradar

[ ANVANDARINFORMATION/UTBILDNING/KVALIFIKATIONER]

Denna enhet dr avsedd att anvéndas av lakare eller medicinsk personal som har fitt lamplig utbildning, i enlighet
med géllande lagar. Som forbrukningsvara for matsméltningsendoskop ska produkten anvindas av
yrkesverksamma som &r bekanta med operationstekniken for matsmaéltningsendoskop.

AVSEDD ANVANDNING/INDIKATIONER

Denna enhet anvinds for endoskopisk avldgsnande av stenar i gallsystemet och av frimmande kroppar.
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PATIENTMALGRUPP

Denna enhet anvinds for vuxna.

KONTRAINDIKATIONER

1. Patienter som har obstruktion av dvre matsméltningskanalen, dér kanske enheten inte nér den nedre delen av
tolvfingertarmen;

2. Oforméaga att lata endoskopet passera eller tolerera endoskopin;

3. Allvarlig hjart- och lungsjukdom;

4. Allvarlig koagulopati;

5. Akut pankreatit och svér gallvdgsinfektion;

6. Eventuella andra villkor som ldkaren bedomer oldmpliga for anvéndning.

KOMPLIKATIONER

1. Pankreatit

2. Perforering

3. Blodning

4. Kolangit

5. Sepsis

6. Hyperamylasemi

7.  Komplikationer som for narvarande inte dr kénda eller observerade kan forekomma.

KLINISK NYTTA

Denna enhet anvénds for endoskopisk avldgsnande av stenar i gallsystemet och av frimmande kroppar, vilket kan
lindra gallvdgsobstruktion.

KOMPATIBILITET

Enheten ska anvidndas med endoskopet med en arbetskanal pa minst 1,1 mm

VARNINGAR

1.

Denna enhet dr avsedd att anvéndas av lékare eller medicinsk personal som har fatt lamplig utbildning, i
enlighet med géllande lagar. Som forbrukningsvara for matsmaltningsendoskop ska produkten anvéndas av
yrkesverksamma som &r bekanta med operationstekniken for matsméltningsendoskop.

Denna enhet dr endast tillaten for klinisk anvéndning i endoskopirummet.
Las instruktionerna noggrant innan du anvander den.

Alla allvarliga incidenter som har intrdffat i samband med produkten ska rapporteras till tillverkaren och den

behoriga myndigheten i det medlemsland dér anvéndaren och/eller patienten dr etablerad.
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ANMARKNINGAR

En enda kopia av bruksanvisningen finns i en ldda (2 enheter). Om ytterligare kopior behovs, kontakta
Micro-Tech, vi tillhandahaller kostnadsfritt.

HUR DEN LEVERERAS

Enheten steriliseras av EO och endast for engéngsbruk.

FORVARING

Denna enhet ska forvaras i en ren, véilventilerad, icke-fratande gasmiljo med en livsldngd pé 3 éar.

BRUKSANVISNING

[ FORBEREDANDE KONTROLL OCH FORBEREDELSE ]

1. Enheten har steriliserats. Fére anviandning, undersdk noggrant instrumentet for att se till att produkten eller
aseptiska forpackningen inte skadats under transporten. Anvéind inte om det finns négra skador, informera
MT och skicka tillbaka de skadade produkterna omedelbart.

VARNING: Forsok inte sterilisera enheten igen efter anvindning, det kan leda till infektionsrisk.
2. Bekrifta produktens giltighet. Anvind inte produkten om produkten har gétt 6ver utgangsdatumet.
3. Se tillamplig storlek pa endoskopet mérkt pa forpackningsetiketten for att vélja lamplig produktmodell.
Obs: Enheten ska anviindas med endoskopet med en arbetskanal pa minst 1,1 mm.
4.  Oppna paketet och ta bort enheten.

5. Anvind handtaget for att kontrollera om korgen kan &ppnas och stédngas smidigt. Anvénd inte korgen om den
inte kan 6ppnas och stdngas smidigt.

6. Oppna korgen helt. Kontrollera enhetens utseende visuellt efter brott, dverdriven bdjning, sprickor eller
snedvridning. Anvénd inte om det finns nagra skador.

VARNING: Forsok inte reparera felaktig eller skadad enhet.

VARNING: Anvind inte enheten efter nedmontering.

[ BRUKSANVISNING ]

Obs! Den hir enheten har ingen funktion for att krossa stenar. Om lidkaren beslutar att stenen ér stor och
inte kan extraheras, vilj dd en annan enhet for att krossa stenarna forst.

1. Nar det har bekréftats att extraktionskorg &r helt inforlivad i det yttre roret, sitt in enheten i kanalen for
koledokoskop och tryck langsamt pé den tills enhetens huvudénde syns i den distala dnden av koledokoskop.

2. For katetern bortanfor stenarna eller de frimmande kroppar som ska fangas upp, 6ppna langsamt korgen, ta
tag 1 stenarna eller de frimmande kroppar genom att dra korgen 6ver dem.

Obs! Sma rorelser och rotation av enheten kan vara nédviindiga for att fa tag i mélen.

3. Taut stenarna eller de fraimmande kroppar frén gallgdngen genom att dra tillbaka katetern.
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Obs! Om stenarna inte kan passera genom papillen ir endoskopisk sfinkterotomi néodvindig.
For stenpaverkan, folj kliniska och/eller kirurgiska standarder for praxis.

Obs! Dra inte tillbaka himtade stenar och frimmande kroppar in i endoskopet. Detta kan skada
endoskopet och/eller enheten.

4. Drai handtaget for att stinga korgen.

5. Tabort enheten fran endoskopet med korgen i stangt ldge.

AVYTTRANDE AV PRODUKT

Kassera produkten och forpackningen efter anvindning i enlighet med sjukhus-, administrativa- och/eller
kommunala policyer.

EFTERFORFARANDET

Alla allvarliga incidenter som intraffar i samband med denna enhet bor rapporteras till tillverkaren och relevant
lokal tillsynsmyndighet.
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TECKEN

u Tillverkare

Applicera pa pankreatikobilidrt

system
&I Tillverkningsdatum Sista forbrukningsdag
L 0 T Batch-kod R E F Katalognummer

@ Inte gjord av naturgummilatex.

STERILE|EO

Steriliseras med etylenoxid

Omsterilisera inte

Anvind inte om forpackningen ar
skadad

A i‘ Halls borta frén solljus

Hall torr

Ateranvind inte

Se bruksanvisningen eller den
elektroniska bruksanvisningen

Innehall

Oppna hir

Sterilt barridrsystem/steril
forpackning

Diameter

®
3
%)

Kompatibel arbetskanal

M D Medicinsk utrustning

C
=

Unik enhetsidentifierare

[ Forpackning] Forpackad i flexibel skalpase
[ Produktionsdatum] Se etikett
[ Sterilisering] Steriliserad med EO (etylenoxid) gas

[ Giltighetstid] 3 ar
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GARANTI

Begrinsad garanti till képaren. Micro-Tech garanterar kdparen att produkterna under ett (1) &r fran inkdpsdatumet,
eller fram till dess att produkten anvinds av Koparen, kommer att vara fria frdn defekter i material och utforande
ndr de lagras och anvénds i enlighet med de anvisningar for lagring och anvindning som tillhandahélls av
Micro-Tech och i enlighet med tilldimpliga lagstadgade krav. Beskrivningar eller specifikationer som forekommer
i Micro-Tech litteratur dr avsedda att beskriva produkterna generellt och utgdr inga uttryckliga garantier. All
teknisk radgivning med avseende pa produkten och garanti for specifika egenskaper hos eller i produkterna géiller
endast om och i den utstrdckning Micro-Tech skriftligen bekréftat detta. Dessa garantier giller inte produktfel
eller brister pa grund av felaktig lagring, &ndring eller foljderna av anvindningar for vilka produkterna inte
utformats eller som negativt paverkar produkternas integritet, tillforlitlighet eller prestanda.
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BRIDINAJUMI

1. Tikai vienreiz&jai lietosanai. Nedrikst atkartoti, lietot, apstradat vai sterilizet. Atkartota lietoSana, parstrade
vai sterilizacija var apdraudet ierices strukturalo integritati un/vai izraisit ierices kliimi, kas savukart var
izraisit stacionaru ievainojumu, slimibu vai navi. Atkartota lietoSana, parstrade vai sterilizacija var radit ari
ierices piesarnojuma risku un/vai izraisit pacienta infekciju vai krustenfekciju, tostarp, bet ne tikai, infekcijas
slimibas (-u) parneSanu no viena pacienta uz otru. lerices piesarnojums var izraisit pacienta ievainojumus,
slimibas vai navi. Micro-Tech neuznemas nekadu atbildibu par atkartoti izmantotiem, atkartoti apstradatiem
vai restaurétiem instrumentiem.

2. Soierici nedrikst izmantot citiem merkiem, iznemot paredzeto lietojumu.

3. Pirms instrumenta ievietoSanas endoskopa parliecinieties, ka endoskops ir tirs. Nelietojiet instrumentu, ja
neredzat instrumenta distalo dalu, kas ievietota endoskopa. Neskaidrs att€ls, kad instruments tiek ievietots
endoskopa, var izraisit pacienta ievainojumus, pieméram, perforaciju, asinosanu vai glotadas bojajumus, ka
arT endoskopa un/vai instrumenta bojajumus.

4. Siierice ir paredzeéta picaugusajiem.
5. Pacienti jainformé par iesp&jamiem riskiem un komplikacijam, kas var izraisit pacienta ievainojumus vai
slimibas.

6. Darbiba javeic laba uzraudziba un ieprieks jasagatavo nepiecieSamais glabsanas aprikojums, lai nodrosinatu
operacijas dro§ibu un panakumus.
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IERICES NOSAUKUMS

Ekstrakcijas grozs

IERICES APRAKSTS
[ KATALOGA NUMURS]
1. tabula Kataloga numurs

CEB00000 CEB00001 CEB00002 CEB00003 CEB00004 CEB00005 CEB00006
CEB01010 CEBO01011 CEB01012 CEB01013 CEB01014 CEB01015 CEB01016
CEB02020 CEB02021 CEB02022 CEB02023 CEB02024 CEB02025 CEB02026
CEB03030 CEB03031 CEB03032 CEB03033 CEB03034 CEB03035 CEB03036
CEB04040 CEB04041 CEB04042 CEB04043 CEB04044 CEB04045 CEB04046

[SPECIFIKACIJA]

Produkta specifikacijas ir att€lotas ar groza diametru un darba garumu, ka noradits 2. tabula.

2. tabula Specifikacija un parametrs

Saderigu
Groza diametrs Groza garums | endoskopu darba Darba garums
REF Groza forma kanala diametrs
(mm) (mm) (mm)
(mm)
CEB00000 10 30
CEB01010 15 40
CEB02020 20 50 2900
CEB03030 25 60
CEB04040 5 30 70
Cetru stieplu ~11
spirale -
CEB00001 10 30
CEBO1011 15 40
CEB02021 20 50 2000
CEB03031 25 60
CEB04041 30 70
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Groza diametrs

Groza garums

Saderigu
endoskopu darba

Darba garums

REF Groza forma kanala diametrs
(mm) (mm) (mm)
(mm)
CEB00002 10 30
CEBO01012 15 40
CEB02022 20 50 1600
CEB03032 25 60
CEB04042 30 70
CEB00003 10 30
CEBO01013 15 40
CEB02023 20 50 1200
CEB03033 25 60
CEB04043 30 70
CEB00004 10 30
CEBO1014 15 40
CEB02024 20 50 1000
CEB03034 25 60
CEB04044 30 70
CEBO00005 10 30
CEBO01015 15 40
CEB02025 20 50 800
CEBO03035 25 60
CEB04045 30 70
CEB00006 10 30 600
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Saderigu
Groza diametrs Groza garums | endoskopu darba Darba garums
REF Groza forma kanala diametrs
(mm) (mm) (mm)
(mm)
CEBO01016 15 40
CEB02026 20 50
CEB03036 25 60
CEB04046 30 70

[STRUKTURA]

Ekstrakcijas grozs sastav no roktura montazas, t€rauda stieples, argjas caurules montazas un groza montazas (sk. 1.
un 2. att€lu).

g W\
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1. att€ls Ekstrakcijas grozs shematiska diagramma

1. Roktura montaza; 2. Térauda stieple; 3. Argjas caurules montaZa; 4. Grozu montaza

2. att€ls Groza formas shematiska shéma: cetru vadu spirale

[LIETOTAJA INFORMACIJA/APMACIBAS/KVALIFIKACIJA]

St ierice ir paredz&ta lietoSanai arstiem vai medicinas personalam, kuri ir sanémusi atbilstoSu apmacibu saskana ar
piem€rojamiem tiesibu aktiem. Ka gremosanas sisttmas endoskopa paterina lidzekli produktu izmanto
profesionali, kuri parzina gremosanas sist€mas endoskopa darbibas panémienus.
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PAREDZETA LIETOSANA/INDIKACIJAS

So ierici izmanto akmenu endoskopiskai nonemsanai Zults sist€éma un sveskermenos.

PACIENTU MERKA GRUPA

So ierici izmanto pieaugusajiem.

KONTRINDIKACIJAS

1. Pacientiem, kuriem ir augs$g€ja gremoSanas trakta obstrukcija, ierice var nesasniegt lejupejoso

divpadsmitpirkstu zarnu;

2. Nespgja iziet endoskopu vai panest endoskopiju;

3. Smaga sirds un plausu slimiba;

4. Smaga koagulopatija;

5. Akits pankreatits un smaga Zults celu infekcija;

6. Jebkuri citi apstakli, kurus arsts uzskata par nepiemé&rotiem lietosanai.
KOMPLIKACIJAS

1. Pankreatits

2. Perforacija

3. AsinoSana

4. Holangits

5. Sepse

6. Hiperamilazémija

7. Var rasties komplikacijas, kas paslaik nav zinamas vai novérotas.
KLINISKAIS IEGUVUMS

So ierici izmanto akmenu endoskopiskai iznems$anai Zults izvadcelu sistéma un sveskermenos, kas var mazinat
zults obstrukciju.

SAVIETOJAMIBA

Ierice jaizmanto kopa ar endoskopu ar darba kanalu vismaz 1,1 mm

BRIDINAJUMI

1. ST ierice ir paredz&ta lietoSanai arstiem vai medicinas personalam, kuri ir san€musi atbilstoSu apmacibu
saskana ar piem&rojamiem tiesibu aktiem. Ka gremoSanas sistemas endoskopa patérina lidzekli produktu
izmanto profesionali, kuri parzina gremosanas sistémas endoskopa darbibas paneémienus.

2. Siierice ir atlauta tikai kliniskai lietoanai endoskopijas telpa.
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3. Pirms lietoSanas uzmanigi izlasiet instrukciju.

4.  Par jebkuru nopietnu incidentu, kas noticis saistiba ar ierici, jazino razotajam un tas dalibvalsts kompetentajai

iestadei, kura lietotajs un/vai pacients ir registréts.

PIEZIMES

LietoSanas instrukcija viens eksemplars ir ieklauts korpusa kaste (2 ierices). Ja tiks pieprasitas papildu kopijas,
ltidzu, sazinieties ar Micro-Tech, més nodroS$inasim tas bez maksas.

KA PIEGADATS

Ierici steriliz€ EO un tikai vienreizgjai lietoSanai.

GLABASANA

ST ierice jauzglaba tira, labi veédinama, neriis¢josa gazes vidé ar kalpoganas laiku 3 gadi.

LIETOSANAS NORADIJUMI

[SAGATAVOSANAS PARBAUDE UN SAGATAVOSANA]

1. Ierice ir sterilizEta. Pirms lietoSanas riipigi parbaudiet instrumentu, lai parliecinatos, ka transportéSanas laika
produkts vai aseptiskais iepakojums nav bojats. Nelietojiet, ja ir bojajumi, lidzu, informgjiet MT un
nekavgjoties nosttiet bojatos produktus atpakal.

BRIDINAJUMS: liidzu, neméginiet atkartoti sterilizét ierici péc lietoSanas, kas var izraisit infekcijas
kontroles risku.

2. Apstipriniet produkta derigumu. Nelietojiet, ja produktam ir beidzies deriguma termins.

3. Ludzu, skatiet piem&rojamo endoskopa izméeru, kas noradits uz iepakojuma etiketes, lai izvel&tos atbilstoSo
produkta modeli.

Piezime: ierice jaizmanto kopa ar endoskopu ar darba kanalu vismaz 1,1 mm.
4.  Atveriet iepakojumu un nonemiet ierici.

5. Izmantojiet rokturi, lai parbauditu, vai grozs var vienmerigi atverties un aizverties. Nelietojiet grozu, ja to
nevar vienmerigi atvert un aizvert.

6. Pilniba atveriet grozu. Vizuali parbaudiet ierices izskatu, vai nav bojajumu, parmerigas lieces, lizuma un
kroplojumu. Nelietojiet, ja ir bojajumi.

BRIDINAJUMS: liidzu, neméginiet labot nedarbojoSos vai bojatu ierici.

BRIDINAJUMS: liidzu, nelietojiet ierici pec demontazas.
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[LIETOSANAS INSTRUKCIJAS]

Piezime: $ai iericei nav akmenu drupinasanas funkcijas. Gadijuma, ja arsts ir nolémis, ka akmeni ir lieli un
tos nevar izgiit, ludzu, izvelieties citu ierici, lai vispirms sasmalcinatu akmenus.

1. P&c tam, kad ir apstiprinats, ka Ekstrakcijas grozs ir pilniba iestradats arja caurulE, ievietojiet ierici
holedohoskopa kanala un 1€nam nospiediet to, 1idz ierices galvas gals ir paklauts holedohoskopa distalajam
galam.

2. lzvirziet katetru arpus akmeniem vai sveSkermeniem, 1&€nam atveriet grozu, satveriet akmenus vai
sveskermenus, pavelkot grozu virs tiem.

Piezime: lai satvertu mérkus, iespéjams, ir nepiecieSamas nelielas ierices kustibas un rotacija.
3. Izvelciet akmenus vai sveSkermenus no Zultsvada, atvelkot katetru.

Piezime: ja akmeni nevar iziet cauri papilai, ir nepiecieSama endoskopiska sfinkterotomija.

Ieverojiet kliniskos un/vai kirurgiskos prakses standartus attieciba uz akmenu iespieSanu.

Piezime: liidzu, neievelciet iznemtos akmenus un sve§kermenus endoskopa. Tas var sabojat endoskopu
un/vai ierici.

4. Pavelciet rokturi, lai aizvertu grozu.

5. Nonemiet ierici no endoskopa ar grozu slégta stavokli.

PRODUKTA IZNICINASANA

P&c lietosanas izmetiet produktu un iepakojumu saskana ar slimnicas, administrativo un/vai pasvaldibu politiku.

PEC PROCEDURAS

Par visiem nopietniem incidentiem, kas rodas saistiba ar $o ierici, jazino razotajam un attiecigajai vietgjai
regulativajai iestadei.
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SIMBOLA NORADES

Lietojiet aizkunga dziedzeru,
zultsvadu un zultspisla sisteémai

Izgatavosanas datums

u Razotajs

Izmantot Iidz

L 0 T Partijas kods

REF

Kataloga numurs

Nav izgatavots no dabiga gumijas lateksa.

STERILE|EO

SterilizEts, izmantojot etilénoksidu

Nedrikst atkartoti sterilizét

Nelietojiet, ja iepakojums ir bojats

//|h\"‘ Sargat no saules gaismas

Glabat sausa vieta

Nedrikst atkartoti izmantot

Izlasiet LietoSanas instrukcija vai
elektroniskos Lietosanas instrukcija

Saturs

Atvert Seit

Sterila barjeru sisteéma/sterils
iepakojums

Diametrs

®
3
%)

®® 0= ®

Saderigs darba kanals

M D Mediciniska ierice

C
=

Unikalais ierices identifikators

[ Iepakojums] Iepakots elastiga nolobama maisina
[ RazoSanas datums]  Skatit etiketi
[ Sterilizacija]l  Sterilizéts ar EO (etileénoksida) gazi

[ Deriguma termins ] 3 gadi
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GARANTIJA

lerobezota garantija pircgjam. Micro-Tech garant€ Pirc€jam, ka viena (1) gada laika no iegades datuma vai lidz
bridim, kad Pircgjs izmantos izstradajumu, uzglabajot un lietojot saskana ar Micro-Tech sniegtajam uzglabasanas
un lietoSanas instrukcijam un saskana ar piem€rojamam normativajam prasibam, izstradajumos nebils materialu
un apstrades defektu. Micro-Tech literatira sniegtie apraksti vai specifikacijas ir paredzetas visparigam produktu
aprakstam un nav uzskatamas par skaidru garantiju. Jebkurs tehnisks padoms attieciba uz produktu un produktu
ipaso Tpasibu garantija ir speka tikai tad, ja un tiktal, ciktal to rakstveida apstiprina Micro-Tech. Sis garantijas
neattiecas uz izstradajumu bojajumiem vai trikumiem, kas raduSies nepareizas uzglabaSanas, parveidoSanas vai
lietoSanas, kam izstradajumi nav paredz&ti vai kas nelabvéligi ietekm@ izstradajumu integritati, uzticamibu vai
veiktsp&ju, rezultata.
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ISPEJIMAI

1.

Tik vienkartiniam naudojimui. Negalima pakartotinai naudoti, apdoroti ir sterilizuoti. Pakartotinai naudojant,
apdorojant arba sterilizuojant gali biti paZeistas prietaiso konstrukcinis vientisumas ir (arba) prietaisas gali
sugesti ir dél to kyla paciento suzeidimo, ligos ar net mirties pavojus. Pakartotinis naudojimas, apdorojimas
ar sterilizacija taip pat gali sukelti prietaiso uzterSimo rizikg ir (arba) sukelti paciento infekcijg ar kryzming
infekcija, jskaitant, bet neapsiribojant, infekcinés (-iy) ligos (-y) perdavimg i$ vieno paciento kitam. Prietaiso
uzter§imas gali lemti paciento susirgima, suzalojima ar mirtj. ,,Micro-Tech® neprisiima jokios atsakomybés
dél pakartotinai panaudoty, apdoroty ar sterilizuoty instrumenty.

Prietaisas negali biti naudojamas jokiems kitiems tikslams, i§skyrus numatytg paskirt;.

Prie§ jdédami instrumentg j endoskopa, jsitikinkite, kad endoskopas yra skaidrus. Nenaudokite instrumento,
jei nematote | endoskopa jdéto instrumento distalinés dalies. Dél nerySkaus matymo, kai instrumentas
jvedamas j endoskops, pacientas gali biiti suzalotas, pavyzdziui, gali jvykti perforacija, kraujavimas ar
gleivinés pazeidimas, taip pat gali biiti paZeistas endoskopas ir (arba) instrumentas.

Sis prietaisas skirtas suaugusiesiems.
Pacientai turi bati informuoti apie galimg rizika ir komplikacijas, kurios gali sukelti paciento suzalojimg arba

liga.

v —

uztikrintas operacijos saugumas ir sékmeé.
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PRIETAISO PAVADINIMAS

IStraukimo krepselis

JRENGINIO APRASYMAS

[ KATALOGO NUMERIS ]

1 lentelé. Katalogo numeris

CEB00000 CEB00001 CEB00002 CEB00003 CEB00004 CEBO00005 CEB00006

CEBO01010 CEBO01011 CEB01012 CEBO01013 CEBO01014 CEBO01015 CEBO01016

CEB02020 CEB02021 CEB02022 CEB02023 CEB02024 CEB02025 CEB02026

CEBO03030 CEB03031 CEB03032 CEB03033 CEB03034 CEBO03035 CEBO03036

CEB04040 CEB04041 CEB04042 CEB04043 CEB04044 CEB04045 CEB04046
[ SPECIFIKACIJA]

Gaminio specifikacijas apibiidina krepSelio skersmuo ir darbinis ilgis, kaip nurodyta 2 lenteléje.

2 lentelé. Specifikacija ir parametras

Suderinamy
] Krepselio T endoskopy P
Krepselio skersmuo Krepselio ilgis darbinio kanalo Darbinis ilgis
Nuoroda forma k
(mm) (mm) skersmuo (mm)
(mm)
CEB00000 10 30
CEBO01010 15 40
CEB02020 20 50 2900
CEB03030 25 60
CEB04040 30 70
Keturiy viely ~11
spiralé -
CEB00001 10 30
CEBO01011 15 40
CEB02021 20 50 2000
CEB03031 25 60
CEB04041 30 70
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Suderinamy

Nuoroda Krepelio ir:rpsﬁnelﬁg Krepselio ilgis daflilii(i)(s)klgﬁlzlo Darbinis ilgis
forma (oam) (mm) skersmuo (mm)
(mm)

CEB00002 10 30

CEBO01012 15 40

CEB02022 20 50 1600

CEB03032 25 60

CEB04042 30 70

CEB00003 10 30

CEBO01013 15 40

CEB02023 20 50 1200

CEB03033 25 60

CEB04043 30 70

CEB00004 10 30

CEBO01014 15 40

CEB02024 20 50 1000

CEB03034 25 60

CEB04044 30 70

CEBO00005 10 30

CEBO01015 15 40

CEBO02025 20 50 800

CEB03035 25 60

CEB04045 30 70

CEB00006 10 30 600
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Suderinamy

. Krepselio TR endoskopy .

Nuoroda Krfepseho skersmuo Krepselio ilgis darbinio kanalo Darbinis ilgis
orma
(mm) (mm) skersmuo (mm)
(mm)
CEBO01016 15 40
CEB02026 20 50
CEB03036 25 60
CEB04046 30 70
[STRUKTURA]

Istraukimo krepselis sudaro surinkta rankenélé, plieniné viela, surinktas iSorinis vamzdelis ir surinktas krepSelis
(zr. 1 ir 2 pav.).

1 pav. Istraukimo krepselis schema

1. Surinkta rankenélé; 2. Plieniné viela; 3. Surinktas iSorinis vamzdelis 4. Surinktas krepselis

2 pav. Krepselio formos schema: keturiy viely spiralé

[ VARTOTOJO INFORMACIJA / MOKYMAI / KVALIFIKACLJOS ]

Sis prietaisas skirtas naudoti gydytojams ar medicinos personalui, kurie yra tinkamai apmokyti pagal galiojan¢ius
jstatymus. Kaip virskinimo endoskopo eksploatacing medziaga gaminj turi naudoti specialistai, iSmanantys
vir§kinimo endoskopo veikimo technika.
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NUMATYTAS NAUDOJIMAS / INDIKACIJOS

Sis prietaisas naudojamas endoskopiniam tulzies sistemos akmeny ir svetimkiiniy Salinimui.

TIKSLINE PACIENTU GRUPE

Sis prietaisas naudojamas suaugusiesiems.

KONTRAINDIKACIJOS

1.

A

Pacientams, turintiems virSutinio virSkinamojo trakto obstrukcija,
nusileidzianciosios dvylikapir§tés Zarnos;

Nesugebéjimas jvesti endoskopa arba toleruoti endoskopija;

Sunki Sirdies ir plauciy liga;

Sunki koagulopatija;

Uminis pankreatitas ir sunki tulZies taky infekcija;

Bet kokios kitos biiklés, kurios, gydytojo nuomone, yra netinkamos naudoti.

KOMPLIKACIJOS

prietaisas  gali

nepasiekti

N R wN

Pankreatitas
Perforacija
Kraujavimas
Cholangitas
Sepsis
Hiperamilasemija

Gali atsirasti komplikacijy, kurios §iuo metu néra Zinomos ar nepastebétos.

KLINIKINE NAUDA

Sis prietaisas naudojamas endoskopiniam tulZies sistemos akmeny ir svetimkiiniy $alinimui, kuris gali palengvinti

tulZies nepracinamuma.

SUDERINAMUMAS

Prietaisas turéty biiti naudojamas su endoskopu, kurio darbinis kanalas yra ne mazesnis kaip 1,1 mm.

ISPEJIMAI

1.

Sis prietaisas skirtas naudoti gydytojams ar medicinos personalui, kurie yra tinkamai apmokyti pagal

galiojancius jstatymus. Kaip virSkinimo endoskopo eksploatacing medziaga gaminj turi naudoti specialistai,

iSmanantys virskinimo endoskopo veikimo technika.

Si prietaisa leidziama naudoti tik klinikiniais tikslais endoskopijos kabinete.

122



3. Pries naudodami atidziai perskaitykite instrukcijg.
4. Apie bet kokj rimtg incidenta, susijusj su prietaisu, turéty biiti praneSama gamintojui ir valstybés narés,

kurioje yra jsisteiges naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai institucijai.

PASTABOS

Vienas naudojimo instrukcija egzempliorius pateikiamas dézutéje (2 prietaisy). Jei reikia papildomy kopijy,
susisiekite su ,,Micro-Tech, mes jas pateiksime nemokamai.

KAIP TIEKIAMAS

Prietaisas sterilizuojamas EO ir skirtas tik vienkartiniam naudojimui.

LAIKYMAS

Sj prietaisa reikia laikyti §varioje, gerai védinamoje, korozijos nesukeliandiy dujy aplinkoje, kurios tarnavimo
laikas yra 3 metai.

NAUDOJIMO NURODYMAI

[ PARUOSAMASIS PATIKRINIMAS IR PARUOSIMAS ]

1. Prietaisas buvo sterilizuotas. Prie§ pradédami naudoti, atidziai apziirékite prietaisa, kad jsitikintuméte, jog
gaminys ar aseptiné pakuoté nebuvo pazeisti transportuojant. Nenaudokite, jei yra kokiy nors pazeidimy,
informuokite MT ir nedelsdami i$siyskite sugadintus gaminius atgal.

ISPEJIMAS: nebandykite i§ naujo sterilizuoti prietaiso po naudojimo, nes gali kilti infekcijos
kontrolés pavojus.

2. Patvirtinkite gaminio galiojima. Nenaudokite, jei gaminio galiojimo laikas pasibaiges.

3. Norédami pasirinkti tinkamg gaminio modelj, atkreipkite démesj j ant pakuotés etiketés pazymétg taikoma
endoskopo dyd;.

Pastaba: prietaisas turi biiti naudojamas su endoskopu, kurio darbinis kanalas yra ne mazesnis kaip
1,1 mm.

4.  Atidarykite pakuote ir iSimkite prietaisa.

5. Patraukite rankeng ir patikrinkite, ar krepSys sklandZziai atsidaro ir uzsidaro. Nenaudokite krepsio, jei jis
negali sklandziai atsidaryti ir uzsidaryti.

6. Visiskai atidarykite krepsj. Vizualiai apzidirékite, ar prietaisas néra suliizes, pernelyg sulenktas, iSlinkes ir
deformuotas. Nenaudokite, jei yra kokiy nors pazeidimy.

ISPEJIMAS: nebandykite taisyti sugedusio ar paZeisto prietaiso.
ISPEJIMAS: nenaudokite prietaiso po i$ardymo.
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[NAUDOJIMO INSTRUKCIJA )

Pastaba: Sis prietaisas neturi akmeny smulkinimo funkcijos. Jei gydytojas nusprendé, kad akmenys yra
dideli ir juy negalima iStraukti, pirmiausia pasirinkite kita prietaisa akmenims sutrupinti.

1. Jsitiking, kad IStraukimo krepsSelis yra visiSskai jtrauktas ] iSorinj vamzdelj, jveskite prietaisg j
choledochoskopo kanalg ir létai stumkite jj tol, kol prietaiso galvuté atsidurs prie distalinio choledochoskopo
galo.

2. I8veskite kateterj uz akmeny ar svetimkiiniy, kuriuos reikia paimti, létai atidarykite krepSelj, sugriebkite
akmenis ar svetimkiinius traukdami krepselj per juos.

Pastaba: norint sugriebti taikinius, gali prireikti nedideliy judesiy ir prietaiso pasukimo.
3. IStraukite akmenis ar svetimkiinius i$ tulzies lataky atitraukdami kateter;.
Pastaba: jei akmenys nepraeina pro papilve, biitina atlikti endoskopine sfinkterotomijg.
Dél akmeny patekimo j organizma vadovaukités klinikinés ir (arba) chirurginés praktikos standartais.

Pastaba: nejtraukite iStraukty akmeny ir svetimkiiniy i endoskopa. Tai gali sugadinti endoskopa ir
(arba) prietaisg.

4. Patraukite rankeng, kad uzdarytuméte krepselj.

5. ISimkite prietaisg i§ endoskopo, kai krepselis yra uzdarytoje padétyje.

GAMINIO UTILIZAVIMAS

Panaudoj¢ iSmeskite gaminj ir pakuot¢ vadovaudamiesi ligoninés, administracijos ir (arba) vietos valdZzios
politika.

PO PROCEDUROS

Apie bet kokj rimta incidenta, susijusj su Siuo prietaisu, praneskite gamintojui ir atitinkamai vietos reguliavimo
institucijai.
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SIMBOLIAI

Gamintojas

Taikomas kasos ir tulzies puslés
sistemai

Pagaminimo data

Tinka naudoti iki

Partijos kodas

REF

Katalogo numeris

Pagaminta ne i§ nattralaus kauciuko latekso.

STERILE|EO

Sterilizuotas naudojant etileno
oksida

Nesterilizuokite pakartotinai

Nenaudokite, jei pakuoté yra
pazeista

Saugoti nuo tiesioginiy saulés spinduliy

Laikyti sausai

Vadovaukités Naudojimo instrukcija

®® 0= ®

® Nenaudokite pakartotinai arba  elektroninémis  Naudojimo
instrukcija
A Atsargiai Turinys
. - Sterili barjeriné sistema / sterili
ﬂ Atidarykite ¢ia . !
pakuoté
g Skersmuo Suderinamas darbo kanalas

Medicinos prietaisas

C
=

Unikalus prietaiso identifikatorius

[Pakuoté] Supakuota j lanksty sterilizavimo maielj

[ Pagaminimo data)

Zr. pakuote

[ Sterilizavimas] Sterilizuotas EO (etileno oksido) dujomis

[ Galiojimo laikas ] 3 metai




GARANTIJA

Ribota garantija Pirkéjui. ,,Micro-Tech* garantuoja Pirkéjui, kad praéjus vieneriems (1) metams nuo pirkimo
dienos arba tol, kol Pirkéjas nepanaudos gaminio, gaminiai neturés medziagy ir gamybos defekty, kai jie bus
laikomi ir naudojami laikantis ,,Micro-Tech™ pateikty laikymo ir naudojimo instrukcijy, laikantis galiojanciy
norminiy reikalavimy. ApraSymai ar specifikacijos, pateikti ,Micro-Tech* literatliroje, yra skirti apibudinti
gaminius ir tai néra jokia aiSki garantija. Bet koks techninis patarimas dél gaminio ir konkre¢iy gaminio ar jo
savybiy garantija galioja tik tuo atveju, jei ,,Micro-Tech* tai patvirtina rastu. Sios garantijos netaikomos gaminio
gedimams ar trikumams, atsirandantiems dél netinkamo laikymo, pakeitimo ar naudojimo, kuriam produktai
nebuvo sukurti, padariniy arba kurie neigiamai veikia gaminiy vientisuma, patikimumga ar veikima.
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UPOZORENJA

1. Samo za jednokratnu uporabu. Nemojte ponovno Koristiti, ponovno obradivati ili ponovno sterilizirati.
Ponovna uporaba, ponovna obrada ili ponovna sterilizacija mogu ugroziti strukturni integritet uredaja i/ili
dovesti do kvara uredaja Sto zauzvrat moze rezultirati ozljedama, bolescu ili smréu pacijenta. Ponovna
uporaba, ponovna obrada ili ponovna sterilizacija takoder mogu stvoriti rizik od kontaminacije uredaja i/ili
uzrokovati infekciju pacijenta ili kriznu infekciju, ukljucujuéi, ali ne ogranicavajuéi se na prijenos zaraznih
bolesti s jednog pacijenta na drugog. Kontaminacija uredaja moze dovesti do ozljeda, bolesti ili smrti
pacijenta. Micro-Tech ne preuzima nikakvu odgovornost u pogledu instrumenata koji se ponovno koriste,
ponovno obraduju ili ponovno steriliziraju.

2. Ovaj se uredaj ne smije koristiti ni u koju drugu svrhu osim one za koju je namijenjen.

3. Provjerite je li endoskop Cist prije nego $to se instrument umetne u endoskop. Nemojte koristiti instrument
ako ne vidite distalni dio instrumenta umetnutog u endoskop. Nejasan vid kada je instrument umetnut u
endoskop moze rezultirati ozljedom pacijenta, poput perforacije, krvarenja ili oSteéenja sluznice, kao i
ostec¢enja endoskopa i/ili instrumenta.

4. Ovaj je uredaj namijenjen odraslim osobama.
5. Pacijente treba informirati o0 mogu¢im rizicima i komplikacijama koje mogu dovesti do ozljede ili bolesti

pacijenta.

6. Operaciju treba izvoditi pod kvalitetnim nadzorom i unaprijed pripremiti potrebnu opremu za spasavanje,
kako bi se osigurala sigurnost i uspjeh operacije.
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NAZIV UREDAJA

Kosare za ekstrakciju

OPIS UREDAJA

[ KATALOSKI BROJ ]

Tablica 1 Katalo§ki broj

CEB00000 CEB00001 CEB00002 CEB00003 CEB00004 CEBO00005 CEB00006
CEB01010 CEBO01011 CEBO01012 CEB01013 CEB01014 CEBO01015 CEBO01016
CEB02020 CEB02021 CEB02022 CEB02023 CEB02024 CEBO02025 CEBO02026
CEB03030 CEB03031 CEB03032 CEB03033 CEB03034 CEB03035 CEB03036
CEB04040 CEB04041 CEB04042 CEB04043 CEB04044 CEB04045 CEB04046

[ SPECIFIKACIJA ]

Specifikacije proizvoda predstavljene su promjerom kosare i radnom duljinom, kao §to je navedeno u tablici 2.

Tablica 2 Specifikacija i parametar

Promjer radnog
Promjer kosare Duljina kosare kana.ila? . Radna duljina
REF Oblik kosare kompatibilnih
(mm) (mm) endoskopa (mm)
(mm)
CEB00000 10 30
CEBO01010 15 40
CEB02020 20 50 2900
CEBO03030 25 60
CEB04040 . 30 70
Cetve.rozwna >1.1
spirala
CEB00001 10 30
CEBO01011 15 40
CEB02021 20 50 2000
CEB03031 25 60
CEB04041 30 70
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Promjer radnog

REF Oblik kotare Promjer kosare Duljina kosare koni:;?‘tl)?lnih Radna duljina
(mm) (mm) endoskopa (mm)
(mm)

CEB00002 10 30

CEBO01012 15 40

CEB02022 20 50 1600

CEB03032 25 60

CEB04042 30 70

CEB00003 10 30

CEBO01013 15 40

CEB02023 20 50 1200

CEB03033 25 60

CEB04043 30 70

CEBO00004 10 30

CEBO01014 15 40

CEB02024 20 50 1000

CEB03034 25 60

CEB04044 30 70

CEBO00005 10 30

CEBO01015 15 40

CEBO02025 20 50 800

CEB03035 25 60

CEB04045 30 70

CEB00006 10 30 600
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Promjer radnog
Promjer kosare Duljina kosare kana.ila? . Radna duljina
REF Oblik kosare kompatibilnih
(mm) (mm) endoskopa (mm)
(mm)
CEBO01016 15 40
CEB02026 20 50
CEBO03036 25 60
CEB04046 30 70

[ STRUKTURA ]

Kosare za ekstrakciju sastoji se od sklopa rucke, ¢elicne Zice, sklopa vanjske cijevi i sklopa koSare (vidi sliku 1 i
sliku 2).

Slika 1. Shematski dijagram kosare za ekstrakciju

1. Sklop rucke; 2. Celi¢na Zica; 3. Sklop vanjske cijevi; 4. Sklop kosare

Slika 2. Shematski dijagram oblika kosare: spirala od Cetiri Zice

[ KORISNICKE INFORMACIJE/OBUKA/KVALIFIKACIJE ]

Ovaj je uredaj namijenjen da ga koriste lijecnici ili medicinsko osoblje koje je proSlo odgovaraju¢u obuku, u
skladu s vaze¢im zakonima. Kao potrosni materijal endoskopa za probavni sustav, proizvod trebaju Koristiti
profesionalci upoznati s tehnikom rada endoskopa za probavni sustav.

130



NAMJENA/INDIKACIJE

Ovaj uredaj sluzi za endoskopsko uklanjanje kamenaca u Zu¢nom sustavu i stranih tijela.

CILJNA SKUPINA PACIJENATA

Ovaj se uredaj koristi za odrasle.

KONTRAINDIKACIJE

1. U pacijenata koji imaju opstrukciju gornjeg dijela probavnog sustava, uredaj mozda nece dosegnuti silazni
duodenum;

2. Nemogu¢énost prolaska kroz endoskop ili toleriranja endoskopije;

3. Teska kardiopulmonalna bolest;

4. Teska koagulopatija;

5. Akutni pankreatitis i teska infekcija bilijarnog trakta;

6. Sva druga stanja koja lije¢nik ocijeni neprikladnima za uporabu.

KOMPLIKACIJE

1. Pankreatitis

2. Perforacija

3. Hemoragija

4. Kolangitis

5. Sepsa

6. Hiperamilazemija

7. Mogu biti prisutne komplikacije koje trenutno nisu poznate ili uocene.

KLINICKA KORIST

Ovaj uredaj sluzi za endoskopsko uklanjanje kamenaca u zu¢nom sustavu i stranih tijela, ¢ime se moZze ublaziti
zucna opstrukcija.

KOMPATIBILNOST

Uredaj treba koristiti s endoskopom s radnim kanalom od najmanje 1,1 mm

OPREZ

1. Ovaj je uredaj namijenjen da ga koriste lijecnici ili medicinsko osoblje koje je proslo odgovarajucu obuku, u
skladu s vaze¢im zakonima. Kao potro$ni materijal endoskopa za probavni sustav, proizvod trebaju koristiti
profesionalci upoznati s tehnikom rada endoskopa za probavni sustav.

2. Ovaj je uredaj dopusten samo za klini¢ku uporabu u endoskopskoj sobi.
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3. Prije uporabe pazljivo procitajte upute.
4. Svaki ozbiljan incident koji se dogodi u vezi s uredajem treba prijaviti proizvodacu i nadleznom tijelu drzave

¢lanice u kojoj korisnik i/ili pacijent zivi.

NAPOMENE

Jedan primjerak upute za uporabu nalazi se u kutiji (2 uredaja). Ako su potrebne dodatne kopije, obratite se
Micro-Tech, mi ¢emo vam ih dati besplatno.

KAKO SE ISPORUCUJE

Uredaj je steriliziran EO 1 predviden je samo za jednokratnu uporabu.

SKLADISTENJE

Ovaj uredaj treba biti pohranjen u ¢istom, dobro prozraéenom, nekorozivnom plinskom okruZenju s vijekom
trajanja od 3 godine.

UPUTE ZA KORISTENJE

[ PRIPREMNA PROVJERA I PRIPREMA ]

1. Uredaj je steriliziran. Prije uporabe pazljivo pregledajte instrument kako biste bili sigurni da proizvod ili
aseptino pakiranje nisu oSteCeni tijekom transporta. Ne Koristite ako postoji bilo kakvo oStecenje,
obavijestite MT 1 odmah posaljite oStec¢ene proizvode.

UPOZORENJE: Nemojte pokusavati ponovno sterilizirati uredaj nakon uporabe, isto moZe dovesti do
rizika od infekcije.

2. Potvrdite valjanost proizvoda. Nemojte koristiti ako je proizvodu istekao rok trajanja.

3. Za odabir odgovarajuéeg modela proizvoda pogledajte primjenjivu veli¢inu endoskopa oznafenu na
naljepnici pakiranja.

Napomena: Uredaj treba koristiti s endoskopom s radnim kanalom od najmanje 1,1 mm.
4. Otvorite paket i izvadite ureda;.

5. Ruckom provjerite moze li se koSara glatko otvoriti i zatvoriti. Nemojte koristiti koSaru ako se ne moze
glatko otvoriti i zatvoriti.

6. Potpuno otvorite kosaru. Vizualnim pregledom provjerite ima li na uredaju loma, prekomjernog savijanja,
loma i iskrivljenja. Nemojte koristiti ako ima oStecenja.

UPOZORENJE: Nemojte pokuSavati popraviti pokvareni ili oSte¢eni uredaj.
UPOZORENJE: Nemojte koristiti uredaj nakon rastavljanja.
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[ UPUTE ZA UPORABU ]

Napomena: Ovaj uredaj nema funkciju drobljenja kamenaca. U slu¢aju da je lijecnik zakljucio da je
kamenac velik i da se ne moZe izvaditi, prvo odaberite drugi uredaj za drobljenje kamenaca.

1. Nakon §to se potvrdi da je koSare za ekstrakciju potpuno ugradena u vanjsku cijev, umetnite uredaj u kanal
koledohoskopa i polako ga gurajte, dok glava uredaja ne bude izlozena na distalnom kraju koledohoskopa.

2. Provucite kateter dalje od kamenaca ili stranih tijela koje treba uhvatiti, polako otvorite koSaricu, uhvatite
kamence ili strana tijela povlaceci koSaru preko njih.

Napomena: Za hvatanje ciljeva pogu biti potrebni mali pokreti i okretanje.

3. Povlacenjem katetera izvadite kamence ili strana tijela iz Zu¢nog kanala.
Napomena: Ako kamenci ne mogu pro¢éi kroz papilu, neophodna je endoskopska sfinkterotomija.
Za impakciju kamenca slijedite klini¢ke i/ili kirur$ke standarde prakse.

Napomena: nemojte uvlaciti izvadeno kamence i strana tijela u endoskop. To bi moglo oStetiti
endoskop i/ili uredaj.

4. Povucite ruc¢ku kako biste zatvorili koSaru.

5. Uklonite uredaj iz endoskopa dok je kosSara zatvorena.

ODLAGANJE PROIZVODA

Nakon uporabe, proizvod i ambalazu odloZite u skladu s pravilima bolnice, uprave i/ili lokalne uprave.

NAKON POSTUPKA

Svaki ozbiljan incident koji se dogodi u vezi s ovim uredajem treba prijaviti proizvodacu i relevantnom lokalnom
regulatornom tijelu.
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OZNAKE SIMBOLA

Primijenite u pankreatikobilijarnom

u Proizvodac

sustavu
&I Datum proizvodnje Rok uporabe
L 0 T Sifra serije R E F Kataloski broj

Nije izradeno od prirodnog gumenog lateksa.

STERILE|EO

Sterilizirano etilen oksidom

Nemojte ponovno sterilizirati

Nemojte koristiti ako je pakiranje
oSteceno

Cuvati podalje od sunéeve svjetlosti

Drzite suho

Ne koristiti ponovno

Pogledajte upute za uporabu ili
pogledajte elektronicke upute za
uporabu

Oprez Sadrzaj

. . Sustav  sterilne  barijere/sterilno
Otvori ovdje ..
pakiranje

Promjer

®® 0= ®

Kompatibilan radni kanal

Medicinski uredaj

C
=

Jedinstveni identifikator uredaja

[ Pakiranje ] Pakirano u fleksibilnu vreéicu za odvajanje

[ Datum proizvodnje ] Vidi naljepnicu

[ Sterilizacija 1 Sterilizirano plinom EO (etilen oksid).

[ Razdoblje valjanosti ] 3 godine
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JAMSTVO

Ograniceno jamstvo za kupca. Micro-Tech jam¢i Kupcu da ¢e, tijekom jedne (1) godine od datuma kupnje ili sve
dok Kupac ne bude koristio proizvod, proizvodi biti bez nedostataka u materijalu i izradi ako se skladiste i koriste
u skladu s uputama za skladistenje i koriStenje koje je dao Micro-Tech i u skladu s primjenjivim regulatornim
zahtjevima. Opisi ili specifikacije koji se pojavljuju u Micro-Tech literaturi namijenjeni su opéenitom opisu
proizvoda i ne predstavljaju nikakva izri¢ita jamstva. Svi tehnicki savjeti u vezi s proizvodom i jamstvo
specifi¢nih svojstava proizvoda ili u njima bit ¢e ucinkoviti samo ako i u mjeri u kojoj je Micro-Tech posebno
potvrdio u pisanom obliku. Ova se jamstva ne primjenjuju na kvarove ili nedostatke proizvoda zbog nepravilnog
skladistenja, izmjena ili posljedica koriStenja za koje proizvodi nisu dizajnirani ili koji nepovoljno utje¢u na
cjelovitost, pouzdanost ili izvedbu proizvoda.
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UPOZORNENIA

1. Iba na jednorazové pouzitie. Nepouzivajte znova, opdtovne nespracovavajte ani resterilizujte. Opétovné
pouZitie, opatovné spracovanie alebo resterilizacia moézu narusit’ Strukturalnu integritu pomocky a/alebo viest’
k jej zlyhaniu, ¢o mdze mat’ za nasledok zranenie, ochorenie alebo smrt’ pacienta. Opdtovné pouzitie,
spracovanie alebo resterilizdcia méze tiez vytvorit’ riziko kontaminacie zariadenia a/alebo spdsobit’ infekciu
pacienta alebo krizovl infekciu vratane, ale nie vyluéne, prenosu infekénej choroby (ochoreni) z jedného
pacienta na druhého. Kontaminicia zariadenia moze viest k zraneniu, chorobe alebo smrti pacienta.
Spolo¢nost’ Micro-Tech nenesie ziadnu zodpovednost’ za opatovne pouZité, spracované alebo resterilizované
nastroje.

2. Zariadenie sa nesmie pouzivat’ na iné€ ucely, nez na ktoré je uréené.

3. Pred vlozenim zariadenia do endoskopu sa uistite, Ze je endoskop priechodny. V pripade, Ze nevidite distalnu
Cast’ zariadenia vlozeni do endoskopu, zariadenie nepouzivajte. Pri nejasnom zobrazeni pri zavadzani
zariadenia do endoskopu mdéze dojst k poraneniu pacienta, napriklad k perforécii, krvacaniu alebo
poskodeniu sliznice, ako aj k poSkodeniu endoskopu a/alebo zariadenia.

4. Toto zariadenie je ur¢ené pre dospelych.
5. Pacienti by mali byt informovani o moznych rizikach a komplikéciach, ktoré mézu viest k zraneniu, chorobe

alebo smrti pacienta.

6. Operacia by sa mala vykonavat’ pod dobrym dohl'adom a vopred by sa malo pripravit’ potrebné zachranné
vybavenie, aby sa zabezpecila bezpecnost’ a uspech operacie.
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NAZOV ZARIADENIA

Extrakény kosik

POPIS ZARIADENIA

[ KATALOGOVE CiSLO ]

Tabulka 1 Katalogové ¢islo

CEB00000 CEB00001 CEB00002 CEB00003 CEB00004 CEBO00005 CEB00006
CEB01010 CEBO01011 CEBO01012 CEB01013 CEB01014 CEBO01015 CEBO01016
CEB02020 CEB02021 CEB02022 CEB02023 CEB02024 CEBO02025 CEBO02026
CEB03030 CEB03031 CEB03032 CEB03033 CEB03034 CEB03035 CEB03036
CEB04040 CEB04041 CEB04042 CEB04043 CEB04044 CEB04045 CEB04046

[ SPECIFIKACIA ]

Specifikacie zariadenia predstavujii priemer koika a pracovnu dizku, ako je uvedené v tabulke 2.

Tabul’ka 2 Specifikacia a parametre

Kompatibilné
) endoskopy )
B Priemer kosika Dizka kosika Priemer Pracovna dlzka
REF Tvar kosika pracovného
(mm) {mm) kanala (mm)
(mm)
CEB00000 10 30
CEB01010 15 40
CEB02020 20 50 2900
CEB03030 25 60
CEB04040 3 30 70
) Splr.alaAso . >1.1
Styrmi drétmi
CEB00001 10 30
CEBO1011 15 40
CEB02021 20 50 2000
CEB03031 25 60
CEB04041 30 70
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Kompatibilné

endoskopy
Priemer kosika Dizka kosika Priemer Pracovna dizka
REF Tvar kosika pracovného
(mm) (mm) kanala (mm)
(mm)

CEB00002 10 30
CEB01012 15 40
CEB02022 20 50 1600
CEB03032 25 60
CEB04042 30 70
CEB00003 10 30
CEBO01013 15 40
CEB02023 20 50 1200
CEB03033 25 60
CEB04043 30 70
CEB00004 10 30
CEB01014 15 40
CEB02024 20 50 1000
CEB03034 25 60
CEB04044 30 70
CEB00005 10 30
CEBO01015 15 40
CEB02025 20 50 800
CEBO03035 25 60
CEB04045 30 70
CEB00006 10 30 600
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Kompatibilné
) endoskopy
Priemer kosika Dlzka kosika Priemer Pracovné dizka
REF Tvar kosika pracovného
(mm) (mm) kanala (mm)
(mm)

CEBO01016 15 40
CEB02026 20 50
CEB03036 25 60
CEB04046 30 70

[STRUKTURA]

Extrakény kosik sa sklada zo zostavy rukovéte, ocelového drotu, zostavy vonkajSej rarky a zostavy kosika (pozri
obrazok 1 a obrazok 2).

//\ —

\\\

&

Obrazok 1 Schéma Extrakény kosik

1. Montaz rukovite; 2. Ocelovy drot; 3. Montaz vonkajsej trubice; 4. Montaz kosika

Obrazok 2 Schéma tvaru kosika: Spirala zo §tyroch drétov

[ INFORMACIE/SKOLENIA/KVALIFIKACIE POUZIVATELOV ]

Toto zariadenie je uréené na pouzivanie lekarmi alebo zdravotnickym personalom, ktori absolvovali prislusné
Skolenie v stlade s platnymi zakonmi. Vyrobok ako spotrebny material pre traviaci endoskop musia pouzivat
odbornici, ktori sit oboznameni s technikou obsluhy traviaceho endoskopu.
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ZAMYSEANE POUZITIE/INDIKACIE

Toto zariadenie sa pouziva na endoskopické odstraiiovanie kamenov a cudzich telies v ZICovom systéme.

CIELCOVA SKUPINA PACIENTOV

Toto zariadenie sa pouziva pre dospelych.

KONTRAINDIKACIE

1. U pacientov s obstrukciou hornej ¢asti traviaceho traktu sa zariadenie nemusi dostat’ do zostupného duodéna;

2. Neschopnost’ preniknut’ endoskopom alebo tolerovat’ endoskopiu;

3. Zavazné kardiopulmonalne ochorenie;

4. Zavazna koagulopatia;

5. Akutna pankreatitida a zdvazna infekcia zl¢ovych ciest;

6. Akékol'vek iné okolnosti, ktoré lekar vyhodnoti ako nevhodné na pouzitie.
KOMPLIKACIE

1. Zépal pankreasu

2. Perforacia

3. Krvéacanie

4. Zapal ZIcovych ciest

5. Sepsa

6. Hyperamylasémia

7.  Mozu sa vyskytnut komplikacie, ktoré nie su v suc¢asnosti zname alebo pozorované.
KLINICKY PRINOS

Zariadenie sa pouziva na endoskopické odstraniovanie kamenov a cudzich telies v ZI¢ovych cestich , ¢im sa moze
dosiahnut’ uvolnenie obstrukcie zlCovych ciest.

KOMPATIBILITA

Zariadenie by sa malo pouzivat’ s endoskopom s pracovnym kanalom najmenej 1,1 mm

UPOZORNENIA

1. Toto zariadenie je urené na pouZzivanie lekarmi alebo zdravotnickym personalom, ktori absolvovali
prislusné skolenie v sulade s platnymi zakonmi. Vyrobok ako spotrebny material pre traviaci endoskop musia
pouzivat’ odbornici, ktori st oboznameni s technikou obsluhy traviaceho endoskopu.

2. Toto zariadenie je povolené iba na klinické pouzitie v endoskopickej miestnosti.

3. Pred pouzitim si pozorne precitajte navod na pouzitie.
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4. Akykol'vek véazny incident, ktory sa vyskytol v stvislosti so zariadenim, by sa mal nahlasit’ vyrobcovi a

prislusnému organu ¢lenského statu, v ktorom ma pouzivatel’ a/alebo pacient sidlo.

POZNAMKY

Jedna kopia navodu na pouzitie je k dispozicii v Skatuli (2 zariadeni). Ak si budete zelat' dalSie kopie,
kontaktujte spolo¢nost’ Micro-Tech, poskytneme vam ich bezplatne.

AKO SA DODAVA

Pristroj je sterilizovany EO a je ur€eny len na jedno pouZzitie.

SKLADOVANIE

Toto zariadenie by sa malo skladovat’ v ¢istom, dobre vetranom prostredi bez korozivnych plynov so Zivotnost'ou
3 roky.

NAVOD NA POUZITIE

[ PRIPRAVNA KONTROLA A PRiPRAVA]

1. Zariadenie bolo sterilizované. Pred pouzitim zariadenie dokladne skontrolujte, ¢i vyrobok alebo asepticky
obal nebol pocas prepravy poSkodeny. V pripade akéhokol'vek poskodenia zariadenie nepouzivajte,
informujte o tom spolo¢nost’ MT a poskodené zariadenia ihned’ poslite spét’.

UPOZORNENIE: Po pouZiti sa nepokusajte zariadenie znovu sterilizovat’, mohlo by to viest’ k riziku
infekcie.

2. Skontrolujte platnost’ vyrobku. Nepouzivajte, ak je zariadenie po datume exspiracie.

3. Pri vybere vhodného modelu vyrobku si pozrite prislusnu vel'kost’ endoskopu vyznacenu na stitku obalu.
Poznamka: Zariadenie by sa malo pouzivat’ s endoskopom s pracovnym kanalom najmenej 1,1 mm

4. Otvorte balenie a vyberte zariadenie.

5. Ovladanim rukovite skontrolujte, ¢i sa moze kosik I'ahko otvarat’ a zatvarat’. Ak sa koSik neda I'ahko otvéarat’
a zatvarat,, nepouzivajte ho.

6. Kosik tplne otvorte. Vizudlne skontrolujte vzhlad zariadenia, ¢i nie je poSkodené, nadmerne ohnuté,
zlomené a deformované. Nepouzivajte, ak doslo k poskodeniu.

UPOZORNENIE: Nepokiisajte sa opravit’ pokazené alebo poskodené zariadenie.
UPOZORNENIE: Zariadenie nepouZivajte po demontazi.
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[NAVOD NA POUZITIE)

Poznamka: Toto zariadenie nema funkciu drvenia kamenov. V pripade, Ze lekar usudil, Ze kamei je vel’ky
a nie je moZné ho extrahovat’, vyberte si najprv iné zariadenie na rozdrvenie kamefov.

1. Po overeni, ze Extrakény koSik je uplne zasunuty do vonkajSej trubice, vlozte zariadenie do kanala
choledochoskopu a pomaly ho tlacte, kym sa hlavicka zariadenia nedostane na distadlny koniec
choledochoskopu.

2. Posuiite katéter smerom za kamene alebo cudzie telesd, ktoré sa maju zachytit, pomaly otvorte kosik,
zachyt'te kamene alebo cudzie telesa tak, ze cez ne potiahnete kosik.

Poznamka: Na uchopenie ciel’ovych telies moZu byt’ potrebné malé pohyby a otacanie zariadenia.
3. Vytiahnutim katétra vyberte kamene alebo cudzie telesa zo zlcovodu.

Poznamka: Ak sa kamene nemodZu dostat’ cez papilu, je potrebna endoskopicka sfinkterotémia.

V pripade zablokovania kameiia postupujte podPa klinickych a/alebo chirurgickych $tandardov.

Poznamka: Nevtahujte vytiahnuté kamene a cudzie telesi do endoskopu. Mohlo by to poskodit’
endoskop a/alebo zariadenie.

4. Zatiahnutim za rukovit’ koS$ik zatvorte.

5. Zariadenie vyberte z endoskopu s koSikom v zatvorenej polohe.

LIKVIDACIA PRODUKTU

Po pouziti likvidujte vyrobok a balenie v stlade s nemocni¢nou, administrativnou a/alebo miestnou samospravnou
legislativou.

PO ZAKROKU

Kazdy zavazny incident, ktory sa vyskytne v stvislosti s tymto zariadenim, by sa mal nahlasit’ vyrobcovi a
prislusnému miestnemu regula¢nému organu.
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OZNACENIE SYMBOLOV

Aplikujte na pankreaticobiliarny
systém

Datum vyroby

u Vyrobca

Datum spotreby

LOT/| | saovyked

REF

Katalogové ¢islo

Nie j beny irodného kauc¢ukovéh
@ 1€J€ VYTobeny z PHrodrelio kaucukoveno STERILE|EO| | Sterilizované pomocou etylénoxidu
latexu.
Neresterilizovat’ Nepouzivajte, ak je obal poSkodeny
\.\"/
A i‘ Chraiite pred slne¢nym Ziarenim UdrZujte suché
O

Nepouzivajte opatovne

Precitajte si navod na pouzitie alebo
si precitajte elektronicky navod na

pouzitie

Obsah

Otvorit’ tu

Sterilny bariérovy systém/sterilné
balenie

Priemer

@
3
%)

®® 0= ®

Kompatibilny pracovny kanal

M D Zdravotnicka pomdcka

C
=

Jedine¢ny identifikator zariadenia

[ Balenie] Balené v pruznom odlupovacom vrecku
[ Datum vyroby] Pozri stitok
[ Sterilizacia] Sterilizované plynom EO (etylénoxid)

[ Doba platnosti] 3 roky
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ZARUKA

Obmedzena zaruka pre kupujuceho. Spolo¢nost’ Micro-Tech zarucuje kupujucemu, Ze po dobu jedného (1) roka
od datumu nakupu alebo kym kupujuci vyrobok nepouzije, podla toho, ¢o nastane skor, budi vyrobky bez vad
materialu a spracovania, ak budi skladované a pouzivané v sulade s pokynmi na skladovanie a pouzivanie
poskytnutymi spolo¢nostou Micro-Tech a v sulade s platnymi regulaénymi poziadavkami. Popisy alebo
Specifikacie uvedené v literatire spolo¢nosti Micro-Tech slizia na vSeobecny opis vyrobkov a nepredstavuju
ziadne vyslovné zaruky. Akékol'vek technické poradenstvo tykajlice sa vyrobku a zaruka Specifickych vlastnosti
vyrobku alebo vyrobkov su platné len vtedy, ak ich spolo¢nost’ Micro-Tech vyslovne pisomne schvali a v takom
rozsahu, v akom ich potvrdi. Tieto zaruky sa nevztahuji na poruchy alebo nedostatky vyrobku spdsobené
nespravnym skladovanim, Gpravami alebo dosledkami pouzitia, na ktoré vyrobky neboli navrhnuté alebo ktoré
nepriaznivo ovplyvilujl integritu, spol'ahlivost’ alebo vykonnost’ vyrobkov.
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OPOZORILA

1. Samo za enkratno uporabo. Ne uporabljajte ponovno, predelujte ali ponovno sterilizirajte. Ponovna uporaba,
ponovna obdelava ali ponovna sterilizacija lahko ogrozijo strukturno celovitost naprave in/ali povzrocijo
okvaro naprave, kar lahko posledi¢no povzroc¢i bolnisni¢no poskodbo, bolezen ali smrt. Ponovna uporaba,
ponovna obdelava ali ponovna sterilizacija lahko povzrocijo tudi tveganje kontaminacije naprave in/ali
povzrocijo okuzbo bolnika ali navzkrizno okuzbo, vklju¢no s prenosom nalezljivih bolezni z enega bolnika
na drugega, a ne omejeno nanje. Kontaminacija naprave lahko povzroc¢i poskodbe, bolezen ali smrt bolnika.
Micro-Tech ne prevzema nobene odgovornosti v zvezi z instrumenti, ki so ponovno uporabljeni, predelani ali
ponovno sterilizirani.

2. Tanaprava se ne sme uporabljati za noben drug namen kot za predvideno uporabo.

3. Prepricajte se, da je endoskop Cist, preden instrument vstavite v endoskop. Ne uporabljajte instrumenta, ¢e ne
vidite distalnega dela instrumenta, vstavljenega v endoskop. Nejasen vid, ko je instrument vstavljen v
endoskop, lahko povzro¢i poskodbe bolnika, kot so perforacija, krvavitev ali poskodbe sluznice, pa tudi
poskodbe endoskopa in/ali instrumenta.

4. Tanaprava je namenjena odraslim.

5. Bolnike je treba seznaniti z moznimi tveganji in zapleti, ki lahko privedejo do poskodbe ali bolezni bolnika.

6. Operacijo je treba izvajati pod dobrim nadzorom in vnaprej pripraviti potrebno resevalno opremo, da se
zagotovi varnost in uspeh posega.
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IME NAPRAVE

Ekstrakcijska koSara

OPIS NAPRAVE
[ KATALOSKA STEVILKA]
Tabela 1 Kataloska Stevilka

CEB00000 CEB00001 CEB00002 CEB00003 CEB00004 CEBO00005 CEB00006
CEBO01010 CEBO01011 CEB01012 CEBO01013 CEBO01014 CEBO01015 CEBO01016
CEB02020 CEB02021 CEB02022 CEB02023 CEB02024 CEB02025 CEB02026
CEB03030 CEB03031 CEB03032 CEB03033 CEBO03034 CEBO03035 CEBO03036
CEB04040 CEB04041 CEB04042 CEB04043 CEB04044 CEB04045 CEB04046

[ SPECIFIKACIJA]

Specifikacije izdelka so predstavljene s premerom kosare in delovno dolzino, kot je navedeno v tabeli 2.

Tabela 2 Specifikacija in parameter

Dolzina Premer delovnega
Premer kosare o3 kanala zdruzljivih | Delovna dolzina
REF Oblika kogare osare endoskopov
(mim) () (mim)
(mm)
CEB00000 10 30
CEBO01010 15 40
CEB02020 20 50 2900
CEB03030 25 60
CEB04040 5 30 70
Stirizicna ~11
spirala -
CEB00001 10 30
CEBO01011 15 40
CEB02021 20 50 2000
CEB03031 25 60
CEB04041 30 70
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Premer delovnega

Premer kosare Dolviina kanala zdruzljivih | Delovna dolzina
REF Oblika kosare kosare endoskopov

(mm) (mm) (m) (mm)
CEB00002 10 30
CEBO01012 15 40
CEB02022 20 50 1600
CEB03032 25 60
CEB04042 30 70
CEB00003 10 30
CEBO01013 15 40
CEB02023 20 50 1200
CEB03033 25 60
CEB04043 30 70
CEB00004 10 30
CEB01014 15 40
CEB02024 20 50 1000
CEB03034 25 60
CEB04044 30 70
CEBO00005 10 30
CEBO01015 15 40
CEB02025 20 50 800
CEB03035 25 60
CEB04045 30 70
CEB00006 10 30 600
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Dolzina Premer delovnega
Premer kosare Ko kanala zdruzljivih | Delovna dolzina
REF Oblika kogare osare endoskopov
(mm) (mm)
(mm) (mm)
CEBO01016 15 40
CEB02026 20 50
CEB03036 25 60
CEB04046 30 70

[STRUKTURA]

Ekstrakcijska koSara je sestavljena iz sklopa rocaja, jeklene Zice, sklopa zunanje cevi in sklopa kosare (glejte sliko
1 in sliko 2).

g W\
//

—

O

Slika 1 Shematski diagram Ekstrakcijska koSara

1. MontaZza rocaja; 2. Jeklena Zica; 3. Sklop zunanje cevi; 4. Montaza koSare

Slika 2 Shematski diagram oblike koSare: spirala $tirih Zic

[PODATKI O UPORABNIKU/USPOSABLJANJE/KVALIFIKACIJE]

Ta naprava je namenjena uporabi s strani zdravnikov ali medicinskega osebja, ki je bilo ustrezno usposobljeno v
skladu z veljavno zakonodajo. Kot potrosni material prebavnega endoskopa naj izdelek uporabljajo strokovnjaki,
ki so seznanjeni s tehniko delovanja prebavnega endoskopa.
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PREDVIDENA UPORABA/INDIKACIJE

Naprava se uporablja za endoskopsko odstranjevanje kamnov v Zol¢nem sistemu in tujkov.

CILJNA SKUPINA BOLNIKOV

Ta naprava se uporablja za odrasle.

KONTRAINDIKACIJE

1. Pri bolnikih, ki imajo obstrukcijo zgornjega prebavnega trakta, naprava morda ne doseze padajoCega
dvanajstnika;

2. Nezmoznost prenasanja endoskopa ali endoskopije;

3. Huda kardiopulmonalna bolezen;

4. Huda koagulopatija;

5. Akutni pankreatitis in huda okuZzba Zol¢nega trakta;

6. Vsa druga stanja, za katera zdravnik presodi, da niso primerna za uporabo.

ZAPLETI

1. Pankreatitis

2. Perforacija

3.  Krvavitev

4. Holangitis

5. Sepsa

6. Hiperamilazemija

7.  Prisotni so lahko zapleti, ki trenutno niso znani ali opaZeni.

KLINICNA KORIST

Ta naprava se uporablja za endoskopsko odstranjevanje kamnov v Zol¢nem sistemu in tujkov, s ¢imer lahko
odpravimo zol¢no obstrukcijo.

ZDRUZLJIVOST

Napravo je treba uporabljati z endoskopom z delovnim kanalom vsaj 1,1 mm

OPOZORILA

1. Ta naprava je namenjena uporabi s strani zdravnikov ali medicinskega osebja, ki je bilo ustrezno
usposobljeno v skladu z veljavno zakonodajo. Kot potro$ni material prebavnega endoskopa naj izdelek
uporabljajo strokovnjaki, ki so seznanjeni s tehniko delovanja prebavnega endoskopa.

2. Tanaprava je dovoljena samo za klini¢no uporabo v endoskopski sobi.
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3. Pred uporabo natan¢no preberite navodila.

4.  Vsak resen incident, ki se zgodi v zvezi s pripomockom, je treba prijaviti proizvajalcu in pristojnemu organu

drzave ¢lanice, v kateri ima uporabnik in/ali bolnik sedez.

OPOMBE

En izvod navodila za uporabo je v $katli (2 aparatov). Ce potrebujete dodatne kopije, se obrnite na Micro-Tech,
zagotovili vam jih bomo brezplaéno.

NACIN DOBAVE

Naprava je sterilizirana z EO in samo za enkratno uporabo.

SHRANJEVANJE

To napravo je treba shranjevati v ¢istem, dobro prezracenem okolju z nejedkim plinom z zivljenjsko dobo 3 let.

NAVODILA ZA UPORABO

[ PRIPRAVLJALNI PREGLED IN PRIPRAVA]

1. Naprava je bila sterilizirana. Pred uporabo natancno preglejte instrument, da se prepricate, da izdelek ali
aseptina embalaza med transportom ni poskodovana. Ne uporabljajte, ¢e je poskodovan, obvestite MT in
poskodovane izdelke takoj posljite nazaj.

OPOZORILO: Prosimo, ne poskusajte ponovno sterilizirati naprave po uporabi, kar lahko povzroci
tveganje za nadzor okuZzbe.

2. Potrdite veljavnost izdelka. Ne uporabljajte, ¢e je izdelku potekel rok uporabnosti.

3. Zaizbiro ustreznega modela izdelka glejte ustrezno velikost endoskopa, oznaceno na embalazni nalepki.
Opomba: Napravo je treba uporabljati z endoskopom z delovnim kanalom vsaj 1,1 mm.

4. Odprite embalaZo in odstranite napravo.

5. Z ro¢ajem preverite, ali se koSara lahko gladko odpira in zapira. KoSare ne uporabljajte, ¢e se ne odpira in
zapira gladko.

6. Popolnoma odprite koSaro. Z vizualnim pregledom preverite, ali je naprava zlomljena, pretirano upognjena,
zlomljena in popacena. Ne uporabljajte, ¢e je poskodovan.

OPOZORILO: Prosimo, ne poskusajte popraviti okvarjene ali poskodovane naprave.

OPOZORILO: Prosimo, ne uporabljajte naprave po razstavljanju.
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[NAVODILA ZA UPORABO]

Opomba: Ta naprava nima funkcije drobljenja kamnov. V primeru, da je zdravnik presodil, da je kamen
velik in ga ni mogoce izvledi, izberite drugo napravo, da najprej zdrobite kamne.

1. Po potrditvi, da je Ekstrakcijska koSara popolnoma vklju¢ena v zunanjo cev, vstavite napravo v kanal
holedohoskopa in jo pocasi potiskajte, dokler ni glava naprave izpostavljena distalnemu koncu
holedohoskopa.

2. Pomaknite kateter preko kamnov ali tujkov, ki jih zelite zajeti, pocasi odprite koSarico, primite kamne ali
tujke tako, da potegnete koSarico Ceznje.

Opomba: Majhni premiki in vrtenje naprave so morda potrebni za prijemanje tar¢.
3. Odstranite kamne ali tujke iz Zol¢evoda tako, da povlecete kateter nazaj.

Opomba: Ce kamni ne morejo skozi papilo, je potrebna endoskopska sfinkterotomija.

Pri udarcu kamna upostevajte klini¢ne in/ali kirurske standarde prakse.

Opomba: Prosimo, ne vracajte izvleénih kamnov in tujkov v endoskop. To bi lahko posSkodovalo
endoskop in/ali napravo.

4. Potegnite rocaj, da zaprete koSaro.

5. Odstranite napravo z endoskopa, tako da je koSarica zaprta.

ODSTRANJEVANJE IZDELKA

Po uporabi zavrzite izdelek in embalazo v skladu z bolni$ni¢no, upravno in/ali lokalno politiko vlade.

POSTOP EK

Vsak resen incident, ki se zgodi v zvezi s to napravo, je treba prijaviti proizvajalcu in ustreznemu lokalnemu
regulativnemu organu.
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OZNAKE SIMBOLOV

u Proizvajalec

Nanesite na pankreatikobiliarni
sistem

&I Datum izdelave

Rok uporabnosti

L 0 T Koda serije

REF

Kataloska stevilka

@ Ni izdelano iz naravnega kaveéukovega lateksa.

STERILE|EO

Steriliziran z uporabo etilen oksida

Ne sterilizirajte ponovno

Ne uporabljajte, ¢e je embalaza
poskodovana

//|i‘ Hraniti lo¢eno od son¢ne svetlobe

Hraniti na suhem

Ne uporabljajte ponovno

Preberite navodila za uporabo ali
elektronska navodila za uporabo

Vsebina

Odpri tukaj

Sterilni  pregradni  sistem/sterilna
embalaza

Premer

®
4
%

®® 0= ®

Zdruzljiv delovni kanal

M D Medicinski pripomocek

C
=

Edinstven identifikator naprave

[ Pakiranje] Pakirano v fleksibilni peel vrecki
[ Datum izdelave] Glej oznako
[ Sterilizacija] Sterilizirano s plinom EO (etilen oksid).

[ Obdobje veljavnosti] 3 leta
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GARANCIJA

Omejena garancija za kupca. Micro-Tech jamc¢i kupcu, da bodo izdelki brez napak v materialu in izdelavi eno (1)
leto od datuma nakupa ali dokler kupec ne bo uporabljal izdelka, ¢e bodo shranjeni in uporabljeni v skladu z
navodilih za shranjevanje in uporabo, ki jih zagotavlja Micro-Tech, in v skladu z veljavnimi zakonskimi
zahtevami. Opisi ali specifikacije v literaturi podjetja Micro-Tech so namenjeni sploSnemu opisu izdelkov in ne
predstavljajo nobenih izrecnih garancij. Vsi tehni¢ni nasveti v zvezi z izdelkom in jamstvo za posebne lastnosti
izdelkov ali v izdelkih veljajo le, ¢e in v obsegu, ki ga Micro-Tech izrecno pisno potrdi. Te garancije ne veljajo za
okvaro ali pomanjkljivost izdelka zaradi nepravilnega shranjevanja, spreminjanja ali posledic uporabe, za katero
izdelki niso bili zasnovani ali ki negativno vplivajo na celovitost, zanesljivost ali delovanje izdelkov.
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VAROVANI

1. Pouze k jednorazovému pouziti. Nepouzivejte opakovang, neprepracovavejte ani opétovné nesterilizujte.
Opakované pouZiti, pfepracovani ¢i resterilizace mohou poskodit strukturalni integritu prostfedku nebo vést
k jeho selhani a naslednému poranéni pacienta, jeho onemocnéni nebo umrti. V disledku opakovaného
pouziti, pfepracovani ¢i resterilizace mutze také dojit ke vzniku rizika kontaminace prostfedku nebo
infikovani ¢i kiizovému infikovani pacienta, vcetné, ale ne vyhradné, prenosu infekénich nemoci z jednoho
pacienta na jiného. Kontaminace prostfedku muze vést ke zranéni, onemocnéni nebo smrti pacienta.
Spolecnost Micro-Tech nepiebira zddnou odpovédnost, pokud jde o opakované pouzité, pfepracované nebo
opétovné sterilizované nastroje.

2.  Tento prostfedek nesmi byt pouZzivan k jinému nez uré¢enému ucelu.

3. Pied vloZenim nastroje do endoskopu se ujistéte, ze je endoskop volny. Nepouzivejte néstroj, pokud nevidite
distalni ¢ast nastroje zasunutého do endoskopu. Nejasny obraz pti vkladani nastroje do endoskopu miize mit
za nasledek poranéni pacienta, napiiklad perforaci, krvaceni nebo poSkozeni sliznice, a také poSkozeni
endoskopu nebo nastroje.

4. Tento prostiedek je ur¢en pro dospélé osoby.
5. Pacienti by méli byt informovani o moznych rizicich a komplikacich, které mohou vést ke zranéni nebo

chorobé¢ pacienta.

6. Operace by méla byt provadéna pod tadnym dohledem a potiebné zachranné vybaveni by mélo byt
pripraveno piedem, aby byla zajisténa bezpecnost a tispéSnost operace.
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NAZEV ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU

Extrakéni kosik

POPIS ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU

[KATALOGOVE CiSLO]
Tabulka 1 Katalogové ¢islo
CEB00000 CEB00001 CEB00002 CEB00003 CEB00004 CEB00005 CEB00006
CEB01010 CEB01011 CEB01012 CEB01013 CEB01014 CEB01015 CEB01016
CEB02020 CEB02021 CEB02022 CEB02023 CEB02024 CEB02025 CEB02026
CEB03030 CEB03031 CEB03032 CEB03033 CEB03034 CEB03035 CEB03036
CEB04040 CEB04041 CEB04042 CEB04043 CEB04044 CEB04045 CEB04046
[SPECIFIKACE]

Vyrobek je specifikovan primérem koSiku a pracovni délkou, jak je uvedeno v tabulce 2.

Tabulka 2 Specifikace a parametry

Prumér
3 Primér kosiku | Délka kogiky | Pracovmiho kandld | -p o0 ¢ délka
REF. C. Tvar kosiku kompatibilniho
(mm) (mm) endoskopu (mm)
(mm)
CEB00000 10 30
CEB01010 15 40
CEB02020 20 50 2900
CEB03030 25 60
CEB04040 ) 30 70
Ctytvodi¢ova ~11
spirala -
CEB00001 10 30
CEBO1011 15 40
CEB02021 20 50 2000
CEB03031 25 60
CEB04041 30 70
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!

Primér
pracovniho kanala

REF. ¢ Tvar kosiku Pramér kosiku Délka kosiku kompatibilniho Pracovni délka
(mm) (mm) endoskopu (mm)
(mm)

CEB00002 10 30

CEBO01012 15 40

CEB02022 20 50 1600

CEB03032 25 60

CEB04042 30 70

CEB00003 10 30

CEBO01013 15 40

CEB02023 20 50 1200

CEB03033 25 60

CEB04043 30 70

CEB00004 10 30

CEBO01014 15 40

CEB02024 20 50 1000

CEB03034 25 60

CEB04044 30 70

CEBO00005 10 30

CEBO01015 15 40

CEB02025 20 50 800

CEBO03035 25 60

CEB04045 30 70

CEB00006 10 30 600
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Prumér
3 Primér kosiku | Délka kogiky | Pracovmiho kandld |- p o0 ¢ délka
REF. C. Tvar kosiku kompatibilniho
(mm) (mm) endoskopu (mm)
(mm)
CEB01016 15 40
CEB02026 20 50
CEB03036 25 60
CEB04046 30 70

[STRUKTURA]

Extrakéni kosik je tvofen sestavou rukojeti, ocelového dratu, sestavou vnéjsi trubicky a sestavou kosiku (viz
obrazek 1 a obrazek 2).

Obrazek 1 Schéma Extrakéni koSik

1. Sestava rukojeti; 2. Ocelovy drat; 3. Sestava vnéj$i trubicky; 4. Sestava koSiku

Obrazek 2 Schéma tvaru kosiku: ¢tyfvodi¢ova spirala

[INFORMACE/SKOLENI/KVALIFIKACE UZIVATELE]

Tento prostfedek je uren pro pouziti lékafi nebo zdravotnickymi pracovniky, kteti absolvovali odpovidajici
odbornou ptipravu v souladu s platnymi pravnimi piedpisy. Jako spotfebni material pro endoskopy musi byt
vyrobek pouzivan odborniky, kteti jsou obeznameni s operacni technikou endoskopickych vysetfeni traviciho
traktu.
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UCEL POUZITI / INDIKACE

Tento prostiedek se pouziva k endoskopickému odstraiiovani kament ve Zlucovych cestach a cizich téles.

CILOVA SKUPINA PACIENTU

Tento prostiedek se pouziva u dospélych osob.

KONTRAINDIKACE

1. U pacienti s obstrukei horni ¢asti traviciho traktu se prostiedek nemusi dostat do sestupného duodena;

2. Neschopnost projit endoskopem nebo tolerovat endoskopii;

3. Zavazné kardiopulmonalni onemocnéni;

4. Tezka koagulopatie;

5. Akutni pankreatitida a zdvazna infekce zlu¢ovych cest;

6. Jakékoli dalsi stavy, které 1ékar vyhodnoti jako nevhodné pro pouziti.
KOMPLIKACE

1. Pankreatitida

2. Perforace

3. Kirvaceni

4. Cholangitida

5.  Sepse

6. Hyperamylasémie

7.  Komplikace, které nejsou v souc¢asné dobé znamy nebo pozorovany.
KLINICKY PRINOS

Tento prostfedek se pouziva k endoskopickému odstranovani kamend ve zlucovych cestach a cizich téles, a mize
tak zmirnit obstrukci zlu€ovych cest.

KOMPATIBILITA

Prostfedek by mél byt pouzivan s endoskopem s pracovnim kanalem o priméru nejméné 1,1 mm

UPOZORNENI

1. Tento prostfedek je uréen pro pouziti 1ékafi nebo zdravotnickymi pracovniky, ktefi absolvovali odpovidajici
odbornou pfipravu v souladu s platnymi pravnimi piedpisy. Jako spotfebni material pro endoskopy musi byt
vyrobek pouzivan odborniky, ktefi jsou obezndmeni s operacni technikou endoskopickych vysetteni traviciho
traktu.

2.  Tento prostfedek je povolen pouze pro klinické pouziti v endoskopické mistnosti.

3. Pied pouzitim si peclivé piectéte navod k pouziti.
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4.  Jakakoli zavazna nezadouci udalost, ke které doslo v souvislosti s prostifedkem, by mél byt nahlaSena vyrobci

a prislusnému orgéanu ¢lenského statu, ve kterém je uzivatel nebo pacient usazen.

POZNAMKY

V kazdé krabici (2 prostiedkil) je pfilozen jeden navod k pouziti. V piipadé potieby dalSich kopii se prosim
obrat’te na spolecnost Micro-Tech a vyzadejte si bezplatné kopie.

JAK JE PROSTREDEK DODAVAN

Prostedek je sterilizovan plynem EO a je uréen pouze k jednorazovému pouZiti.

SKLADOVANI

Tento prostfedek by mél byt skladovan v Cistém, dobie vétraném prostfedi bez korozivnich plyni s dobou
zivotnosti 3 roky.

POKYNY K POUZITI

[ PRIPRAVNA KONTROLA A PRiPRAVA]

1. Prostfedek byl sterilizovan. Pred pouzitim prostiedek peclivé zkontroluj, abyste se ujistili, Zze vyrobek nebo
asepticky obal nebyl béhem piepravy poSkozen. Nepouzivejte, pokud dojde k jakémukoli poskozeni.
Informujte o tom spoleénost MT a poskozené vyrobky neprodlené zaslete zpét.

VYSTRAHA: Po pouZiti se nepokousejte prostiedek znovu sterilizovat. Mohlo by to vést k riziku
infekce.

2. Potvrd’te dobu trvanlivosti vyrobku. NepouZivejte, pokud je vyrobek po uplynuti doby pouzitelnosti.
3. Pfi vybéru vhodného modelu vyrobku se fid’te piislusnou velikosti endoskopu uvedenou na stitku na obalu.

Poznamka: Prostiredek by mél byt pouZivan s endoskopem s pracovnim kanalem o priméru nejméné
1,1 mm

4. Oteviete obal a prostfedek vyjméte.

5. Pohybem rukojeti zkontrolujte, zda se kosik hladce otevird a zavird. Pokud se kosSik neda hladce otevirat a
zavirat, nepouzivejte jej.

6. Kosik plné oteviete. Vizualné zkontrolujte vzhled prostfedku, zda neni poskozeny, nadmérné ohnuty,
zlomeny nebo deformovany. Nepouzivejte, pokud prostiedek jevi znamky poskozeni.

VYSTRAHA: NepokouSejte se opravit porouchany nebo poskozeny prosti-edek.
VYSTRAHA: Po demontaZi prostiedek jiZ nepouZivejte.
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[NAVOD K POUZITI ]

Poznamka: Tento prostiredek neni vybaven funkci drceni kameni. V pripadé, Ze 1ékar rozhodl, Ze je kimen
velky a nelze jej vyjmout, zvolte nejprve jiny prostiedek vhodny k rozdrceni kamenii.

1. Poté, co je potvrzeno, Ze je Extrakéni koSik zcela zaclenén do vnéjsi hadicky, vlozte pfistroj do kanalu
choledochoskopu a pomalu jej tlacte, dokud se hlavicka prosttedku nedostane na distalni konec
choledochoskopu.

2. Posuite katétr za zachycované kameny nebo cizi télesa, pomalu oteviete kosSik, uchopte kameny nebo cizi
télesa tak, Ze pres n¢ pretahnete kosik.

Poznamka: K uchopeni mohou byt nutné malé pohyby a otaceni prostiredku.

3. Vyjméte kameny nebo cizi télesa ze zlu€ovodu vytazenim katétru.
Poznamka: Pokud kameny nemohou projit papilou, je nutné provést endoskopickou sfinkterotomii.
V pripadé impakce kamene postupujte podle klinickych nebo chirurgickych standardi.

Poznamka: Nevtahujte vyjmuté kameny a cizi télesa do endoskopu. Mohlo by dojit k poSkozeni
endoskopu nebo prostiedku.

4. Zatazenim za rukojet’ zaviete koSik.

5. Vyjméte prostiedek z endoskopu s koSikem v zaviené poloze.

LIKVIDACE VYROBKU

Po pouziti zlikvidujte vyrobek a obal v souladu s pfisluSnymi nemocni¢nimi, spravnimi nebo komunalnimi
zasadami.

PO ZAKROKU

Jakykoli zavazny incident, k némuz dojde v souvislosti s timto prostiedkem, by mél byt oznamen vyrobci a
prislusnému mistnimu regula¢nimu organu.
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VYZNAM SYMBOLU

u Vyrobece

Aplikujte na pankreatobiliarni
systém

&I Datum vyroby

Datum spotieby

L 0 T Kod sarze

REF

Katalogové ¢islo

Neni vyrobeno z ptirodniho kaucukového
latexu.

STERILE|EO

Sterilizovano za pouziti
ethylenoxidu

Opétovné nesterilizujte

Nepouzivejte, pokud je baleni
poskozeno

\ w ~ w r 7w r
A \ Chrante pied slune¢nim zafenim

Udrzujte v suchu

Nepouzivejte znovu

Podivejte do nadvodu k pouziti nebo
elektronického navodu k pouziti

Obsah

Zde otevtit

Sterilni bariérovy systém/ sterilni
baleni

Primér

@
3
%)

Kompatibilni pracovni kanal

M D Zdravotnicky prostfedek

C
=

Jedine¢ny identifikator prostfedku

[Obal] Paleno v plastovém obalu
[Datum vyroby] Viz stitek
[ Sterilizace]  Sterilizovano plynem EO (etylenoxid)

[Doba trvanlivosti] 3 roky
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ZARUKA

Omezena zaruka pro kupujiciho. Spole¢nost Micro-Tech zarucuje kupujicimu, Ze po dobu jednoho (1) roku od
data nakupu nebo do doby, kdy bude vyrobek kupujicim pouzit, je tento vyrobek bez vad materialii a zpracovani,
pokud je skladovan a pouzit v souladu s pokyny spole¢nosti Micro-Tech pro skladovani a pouziti a v souladu s
pfisluSnymi regulatornimi pozadavky. Popisy nebo specifikace uvedené v dokumentaci spole¢nosti Micro-Tech
jsou uréené k obecnému popisu vyrobkl a nepfedstavuji zadné vyslovné zaruky. Jakékoli technické poradenstvi
tykajici se vyrobku a zaruka na specifické vlastnosti vyrobku je u¢inna pouze tehdy, pokud je vyslovné pisemné
potvrzena spolec¢nosti Micro-Tech, a pouze v rozsahu takového potvrzeni. Tyto zaruky se nevztahuji na selhani
nebo vadnost vyrobku kvili nespravnému skladovani, Gpravé nebo nasledkiim pouziti, pro které nebyl vyrobek
navrzen nebo které neptizniveé ovliviiuji integritu, spolehlivost ¢i vykonnost vyrobku.
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FIGYELMEZTETESEK

1. Egyszeri hasznalatra késziilt. Ne hasznalja Ujra, ne hasznositsa Ujra és ne sterilizalja Ujra. Az
ujrafelhasznalas, az Ujrahasznositds vagy az Ujrasterilizalas veszélyeztetheti az eszkdz szerkezetének
sértetlenségét, és/vagy az eszkOz olyan tipusit meghibasodasat okozhatja, amely a beteg sériiléséhez,
megbetegedéséhez vagy halaldhoz vezethet. Az TWjrafelhasznalas, az Ujrahasznositds vagy az
ujrasterilizalas az eszkoz beszennyezddésének kockazataval jar, €s/vagy a paciens megfert6z6dését vagy
keresztfertdzés kialakulasat okozhatja, beleértve, de nem kizarolag a fert6z0 betegség(ek) egyik
paciensrdl a masikra torténd atvitelét. Az eszkdz beszennyezddése a beteg sériiléséhez, betegségéhez vagy
halaldhoz vezethet. A Micro-Tech nem vallal feleldsséget az ujrafelhasznalt, az ujrahasznositott vagy az
ujrasterilizalt eszk6zok hasznalataért.

2. Az eszkoz csak a rendeltetési céljanak megfelelden hasznalhato.

3. Miel6tt a miszert behelyezi az endoszkopba, gy6z6djon meg arrdl, hogy az endoszkdopos 1atomezo tiszta.
Ha a miszernek az endoszkopba behelyezett disztalis része nem lathatod, ne hasznalja a miiszert. Ha a
miszer behelyezésekor az endoszkopos latdbmez0 nem tiszta, az a pdaciens sériiléséhez, példaul
perforacidhoz, vérzéshez vagy nyalkahartya-sériiléshez vezethet, valamint az endoszkop és/vagy a miszer
sériilését okozhatja.

4. Az eszkoz felnétt paciensek vizsgalata esetén hasznéalhato.
5. A pacienst tajékoztatni kell azokrdl a kockazatokrol és szovodményekrdl, amelyek a paciens sériiléséhez

vagy megbetegedéséhez vezethetnek.

6. A beavatkozast megfeleld feliigyelet mellett kell végrehajtani, és a miivelet biztonsaganak és sikerének
biztositasa érdekében el6 kell késziteni a sziikséges mentdeszkdzoket.
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AZ ESZKOZ NEVE

Eltavolito kosar

AZ ESZKOZ LEIRASA
[ KATALOGUSSZAM]
1. tablazat Katalogusszam

CEB00000 CEBO00001 CEB00002 CEBO00003 CEB00004 CEBO00005 CEB00006
CEBO01010 CEBO1011 CEBO01012 CEB01013 CEB01014 CEBO01015 CEBO01016
CEB02020 CEB02021 CEB02022 CEB02023 CEB02024 CEB02025 CEB02026
CEB03030 CEB03031 CEB03032 CEB03033 CEB03034 CEB03035 CEB03036
CEB04040 CEB04041 CEB04042 CEB04043 CEB04044 CEB04045 CEB04046

[ SPECIFIKACIOK]

A termék specifikacidi a 2. tdblazatban foglaltak szerint a kovetkezok: kosaratmérd és munkahossz.

2. tablazat Specifikaciok és paraméterek

Kompeatibilis
Kosar atméréje Kosar hossza endoszkopf).lf Munkahossz
REF Kosér alakja munkacsa.tornajanak
(mm) (mm) atmérdje (mm) (mm)
(mm)
CEB00000 10 30
CEBO01010 15 40
CEB02020 20 50 2900
CEBO03030 25 60
CEBO04040 30 70
Négy drotspiral >1,1
CEB00001 10 30
CEBO01011 15 40
CEB02021 20 50 2000
CEB03031 25 60
CEB04041 30 70
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Kompeatibilis

Kosar atméréje Kosar hossza endoszképglf Munkahossz
REF Kosér alakja munkacsatornajanak
(mm) (mm) atmérdje (mm) (mm)
(mm)

CEB00002 10 30
CEBO01012 15 40
CEB02022 20 50 1600
CEBO03032 25 60
CEB04042 30 70
CEB00003 10 30
CEBO01013 15 40
CEB02023 20 50 1200
CEB03033 25 60
CEB04043 30 70
CEB00004 10 30
CEBO01014 15 40
CEB02024 20 50 1000
CEBO03034 25 60
CEB04044 30 70
CEB00005 10 30
CEBO01015 15 40
CEB02025 20 50 800
CEB03035 25 60
CEB04045 30 70
CEB00006 10 30 600
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Kompatibilis
Kosar atméréje Kosar hossza endoszkop?.lf Munkahossz
REF Kosar alakja munkacsaj[ornajanak
(mm) (mm) atmérdje (mm) (mm)
(mm)
CEBO01016 15 40
CEB02026 20 50
CEBO03036 25 60
CEBO04046 30 70

[SZERKEZET]

Az eltavolité kosar egy fogantyut, egy acélhuzalt, egy kiislo csovet és egy kosarat tartalmaz (1. és 2. bra).

[—
[$N]

1. abra Az eltavolito kosar sematikus abraja

1. Fogantyu; 2. Acélhuzal; 3. Kiils6 cs6; 4. Kosar

2. abra A kosar alakjanak sematikus abraja: Négy drotspiral

[ A FELHASZNALOK TAJEKOZTATASA/KEPZES/KEPESITES )

Ez az eszkdz olyan orvosok és egészségiigyi dolgozok szamara késziilt, akik az alkalmazand6 jogszabalyoknak
megfeleld képzésben részesiiltek. Az emésztorendszeri endoszkopia fogyoeszkozeként a terméket olyan
szakemberek hasznalhatjak, akik ismerik az emésztorendszeri endoszkopiara vonatkozd miitéti eljarast.

RENDELTETESSZERU HASZNALAT/JAVALLATOK

Ez az eszk0z az eperendszerben talalhatd kovek és idegentestek endoszkopos eltavolitasara hasznalhato.
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CELZOTT PACIENSCSOPORT

Az eszkdz felnétt paciensek vizsgalata esetén hasznalhato.

ELLENJAVALLATOK

1.

A felsé emésztOrendszeri elzarodasban szenvedd pacienseknél eléfordulhat, hogy az eszkdz nem éri el a

duodenum leszallo szakaszat;

2. Olyan betegek, akiknél az endoszkdép 4thaladdsa nem biztosithatd, vagy akik nem tolerdljak az
endoszkopiat;

3. Sulyos érrendszeri betegség;

4. Sulyos véralvadasi zavar;

5. Akut hasnyalmirigy-gyulladés és sulyos epetti fertdzés;

6. Minden olyan koriilmény, amelybdl az orvos arra a megallapitasra jut, hogy az eszk6z az adott paciensen
nem alkalmazhato.

SZOVODMENYEK

1. Hasnyalmirigy-gyulladas

2. Perforacio

3. Vérzés

4. Epeutgyulladas

5. Szepszis

6. Hyperamylasaemia

7. Olyan sz6vodmények, amelyek jelenleg nem ismertek, vagy eddig nem fordultak el6.

KLINIKAI ELONYOK

Ez az eszk0z az eperendszerben talalhatd kovek és idegentestek endoszkdpos eltavolitasara hasznalhato, ami

enyhitheti az epeutak elzar6dasat.

KOMPATIBILITAS

Az eszkozt legalabb 1,1 mm-es munkacsatornaval rendelkezé endoszkoppal kell hasznalni.

FIGYELMEZTETESEK

1.

Ez az eszkdz olyan orvosok és egészségiigyi dolgozok szamara késziilt, akik az alkalmazando
jogszabalyoknak megfeleld képzésben részesiiltek. Az emésztorendszeri endoszkopia fogydeszkdzeként a
terméket olyan szakemberek hasznalhatjak, akik ismerik az emésztérendszeri endoszkdpiara vonatkozo
mitéti eljarast.

Ez az eszko6z csak klinikai kornyezetben hasznalhatd, és az alkalmazasa csak az endoszkopias helyiségben
lehetséges.
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3. Kérjiik, hogy a hasznalat megkezdése eldtt figyelmesen olvassa el az utasitasokat.

4. Az eszkoz hasznalata soran bekdvetkezett minden stlyos eseményt jelenteni kell a gyartonak, és jelezni

kell a felhasznald és/vagy a paciens lakohelye szerinti tagallam illetékes hatosaganak.

MEGJEGYZESEK

A doboz (2 eszkdz) a hasznalati utasitas egy példanyat tartalmazza. Ha tovabbi példanyokra van sziiksége,
kérjiik, vegye fel a kapcsolatot a Micro-Tech munkatarsaival.

SZALLITAS

Az eszkoz EO-val van sterilizalva, és csak egyszeri hasznalatra késziilt.

TAROLAS

Az eszkozt tiszta, jol szell6zd, korroziv gazoktol mentes kdrnyezetben kell tarolni. Az eszkoz élettartama 3 év.

HASZNALATI UTMUTATO

[ PREPARATIV ELLENORZES ES ELOKESZITES]

1. Az eszkdz steril. Hasznalat elétt gondosan vizsgalja meg az eszkozt, és gy6z6djon meg arrdl, hogy a
termék €s az aszeptikus csomagolds a szallitds soran nem sériilt meg. Ha az eszk6zon barmilyen sériilést
lat, ne hasznalja. Ertesitse az MT képvisel6jét, és azonnal kiildje vissza a sériilt terméket.

FIGYELEM: Kérjiik, hogy hasznilat utin ne prébalja meg ujrasterilizalni az eszkozt, mert az
fert6z6dést eredményezhet.

2. Ellendrizze a termék lejarati datumat. Ha a termék szavatossaga lejart, ne hasznalja.

3. Kérjik, hogy a megfeleld termékmodell kivalasztasahoz tekintse meg a csomagolason talalhatd cimkén
feltiintetett endoszkopméretet.

Megjegyzés: Az eszkozt legalabb 1,1 mm-es munkacsatornival rendelkezé endoszképpal kell
hasznalni.

4. Nyissa ki a csomagot, és vegye ki az eszkozt.

5. Hozza miikodésbe a fogantyut, és gy6z6djon meg arrdl, hogy a kosar megfelelden nyilik és zarodik. Ha a
nyilas vagy a zar6das nem megfeleld, ne hasznalja a kosarat.

6. Nyissa ki teljesen a kosarat. Szemrevételezéssel ellendrizze az eszkozt, és gy6z0djon meg arrdl, hogy
nem torott el, hajlott meg vagy torzult el. Ha az eszk6z6n barmilyen sériilést lat, ne hasznalja.

FIGYELEM: Kérjiik, a hibas vagy sériilt eszkozt ne probalja meg megjavitani.

FIGYELEM: Kérjiik, hogy szétszerelés utan ne hasznélja az eszkozt.
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[HASZNALATI UTMUTATO]

Megjegyzés: Ez az eszkoz nem rendelkezik koéziuzo funkciéval. Abban az esetben, ha az orvos ugy itéli
meg, hogy a ké til nagy, és nem tavolithaté el, a ké dsszetoréséhez hasznaljon masik eszkozt.

1. Miutan meggy6z6dott arrdl, hogy az eltavolitd kosar teljesen bent van a kiilsé csében, helyezze be az
eszkozt a koledoszkop csatorndjaba, és lassan tolja elére addig, amig az eszkoz feje el nem éri a
koledoszkop disztalis végét.

2. Tolja a katétert az eltavolitand6 koveken vagy idegentesteken tilra, lassan nyissa ki a kosarat, és a kosar
koveken vagy idegentesteken torténd athuzasaval fogja meg a koveket vagy idegentesteket.

Megjegyzés: A célpontok megfogasahoz sziikség az eszkoz kismértékii mozgatasara és forgatasara
is sziikség lehet.

3. A katéter visszahlizasaval tavolitsa el a koveket vagy az idegentesteket az epevezetékbaol.

Megjegyzés: Ha a kovek nem tudnak athaladni a papillan, endoszképos sphincterotomiara van
sziikség.

A kovek iitkozése esetén kovesse a megfelelé klinikai és/vagy a sebészeti eljarasokat.

Megjegyzés: Kérjiik, hogy az eltiavolitott koveket és idegentesteket ne hiizza vissza az endoszképba.
Ez az endoszkép és/vagy az eszkoz sériilését okozhatja.

4. A kosar bezarasahoz hiizza meg a fogantyut.

5. Vegye ki az eszkozt az endoszkdpbol ugy, hogy a kosar zart helyzetben van.

ARTALMATLANITAS

Hasznalat utan a terméket és a csomagolast a korhaz, a kormanyzat és/vagy az onkormanyzat elbirasainak
megfelelden kell rtalmatlanitani.

A BEAVATKOZAS UTAN

Az eszkdz hasznalataval kapcsolatos stlyos eseményeket jelenteni kell a gyartonak és az illetékes helyi
szabalyoz6 hatosagnak.
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SZIMBOLUMOK

A pancreaticobiliaris rendszerben
alkalmazhat6

&, A gyartas id6pontja g

A felhasznalhatosag lejaratanak
datuma

LOT/| | Gyartasi tételszam REF

Katalogusszam

@ Nem természetes gumilatexbél késziilt. STERILE|EO| | Etilén-oxiddal sterilizalva
et Ne hasznalja az eszkozt, ha a
% Ne sterilizalja Gjra ) o
csomagolas megsériilt
'\\"/ ‘
7 i‘ Napfénytol tavol tartandod Szaraz helyen tartand6
O

Ne hasznalja ujra

Olvassa el a haszndlati utasitast,
vagy tekintse meg az elektronikus
hasznalati itmutatot

Tartalom

Itt nyilik

Steril zarérendszer/steril csomagolas

Atmérd

SIDIKA=IRA

@
3
%)

Kompatibilis munkacsatorna

M D Orvostechnikai eszkoz

=
=

Egyedi eszk6zazonositd

[ Csomagolas ] Hajlékony lélegzd tasakba csomagolva
[ Gyartasi datum] A cimkén
[ Sterilizalas] EO (etilén-oxid) gazzal sterilizalva

[ Ervényességi idé] 3 év
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GARANCIA

A Vasarlora vonatkoz6 korlatozott garancia. A Micro-Tech garantdlja, hogy az eszkoz a hasznalati utasitasnak
és a szabalyozasi kovetelményeknek megfeleld tarolds és hasznalat mellett a vasarlas idépontjatdl szamitott
egy (1) éven beliill, vagy ameddig a Vasarlo azt hasznalja, anyag- és gyartasi hibaktél mentes lesz. A
Micro-Tech szakirodalmaban szerepld leirasok vagy specifikaciok altalaban a termékek leirasara szolgalnak,
és nem jelentenek kifejezett garanciat. A termékkel kapcsolatos barmilyen miiszaki tanacsadas és a termék
bizonyos specifikacidira vonatkozo garancia csak abban az esetben és olyan mértékben érvényes, ha és
amilyen mértékben azt a Micro-Tech irasban kifejezetten kijelenti. A garancia a helytelen tarolasbol, az
atalakitasbol, a nem rendeltetésszerli vagy a termék szerkezetét, megbizhatosagat vagy teljesitményét
veszélyeztetd hasznalatbol eredd karok bekdvetkezése esetén nem érvényesitheto.
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UYARILAR

1. Sadece tek kullanimliktir. Tekrar kullanmayin, yeniden islemeyin veya yeniden sterilize etmeyin. Tekrar
kullanim, yeniden igleme veya yeniden sterilizasyon yapilmasi, cihazin yapisal biitiinligiinii tehlikeye
atabilir ve/veya cihazin arizalanmasina neden olabilir. Bu da hastalarda yaralanmalara, hastaliklara veya
oliimlere yol agabilir. Tekrar kullanim, yeniden isleme veya yeniden sterilizasyon, ayn: zamanda cihaz
icin kontaminasyon riski olusturabilir ve/veya hastada enfeksiyona veya capraz enfeksiyona neden
olabilir. Ayrica bulagici hastaliklarin bir hastadan digerine bulagsmasi gibi durumlara da neden olabilir.
Cihazin kirlenmesi hastanin yaralanmasina, hastalanmasina veya oliimiine neden olabilir. Micro-Tech,
tekrar kullanilan, yeniden islenen veya yeniden sterilize edilen aletlerle ilgili olarak hicbir sorumluluk
kabul etmez.

2. Cihaz, kullanim amaci1 disinda herhangi bir amag i¢in kullanilmamalidir.

3. Alet endoskopa yerlestirilmeden 6nce endoskopun temiz oldugundan emin olun. Endoskopa yerlestirilen
aletin distal kismini1 gdremiyorsaniz aleti kullanmayin. Alet endoskopa yerlestirilitken goriisiin net
olmamasi, hastada perforasyon, kanama veya mukozal hasar gibi yaralanmalara ve endoskobun ve/veya
aletin hasar gérmesine neden olabilir.

4. Bu cihaz yetiskinler i¢in tasarlanmistir.
5. Hastalar, hastanin yaralanmasina veya hastalanmasina yol acabilecek potansiyel riskler ve

komplikasyonlar konusunda bilgilendirilmelidir.

6. Operasyon iyi bir gozetim altinda gergeklestirilmeli ve operasyonun giivenligini ve basarisin1 saglamak
icin gerekli kurtarma ekipmanlar1 6nceden hazirlanmalidir.
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CiHAZ ADI

Ekstraksiyon Sepeti

CIHAZ ACIKLAMASI
[ KATALOG NUMARASI]
Tablo 1 Katalog numarasi

CEB00000 CEBO00001 CEB00002 CEBO00003 CEB00004 CEBO00005 CEB00006
CEBO01010 CEBO1011 CEBO01012 CEB01013 CEB01014 CEBO01015 CEBO01016
CEB02020 CEB02021 CEB02022 CEB02023 CEB02024 CEBO02025 CEB02026
CEBO03030 CEBO03031 CEB03032 CEB03033 CEB03034 CEBO03035 CEBO03036
CEB04040 CEB04041 CEB04042 CEB04043 CEB04044 CEB04045 CEB04046

[OZELLIKLER]

Uriiniin 6zellikleri Tablo 2'de gésterildigi gibi Sepet Capr ve Calisma Uzunlugu ile temsil edilmektedir.

Tablo 2 Ozellikler ve parametreler

Uyumlu
Sepet Endoskoplar Calisma
REF Sepet Sekli Sepet Capt Uzunlugu Calisma Kanal1 Uzunlugu
(mm) (mm) Capt (mm)
(mm)
CEB00000 10 30
CEBO01010 15 40
CEB02020 20 50 2900
CEBO03030 25 60
CEBO04040 30 70
Dort tel spiral >1,1
CEB00001 10 30
CEB01011 15 40
CEB02021 20 50 2000
CEB03031 25 60
CEB04041 30 70
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Uyumlu

Sepet Capt Sepet Endoskoplar Calisma
REF Sepet Sekli P P Uzunlugu Caligma Kanal1 Uzunlugu
(mm) (mm) Gap! (mm)
(mm)
CEB00002 10 30
CEB01012 15 40
CEB02022 20 50 1600
CEB03032 25 60
CEB04042 30 70
CEB00003 10 30
CEBO01013 15 40
CEB02023 20 50 1200
CEBO03033 25 60
CEB04043 30 70
CEB00004 10 30
CEB01014 15 40
CEB02024 20 50 1000
CEB03034 25 60
CEB04044 30 70
CEB00005 10 30
CEBO01015 15 40
CEB02025 20 50 800
CEB03035 25 60
CEB04045 30 70
CEB00006 10 30 600
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Uyumlu
Sepet Endoskoplar Calisma
REF Sepet Sekli Sepet Capt Uzunlugu Calisma Kanali Uzunlugu
(mm) (mm) Gap! (mm)
(mm)
CEBO01016 15 40
CEB02026 20 50
CEBO03036 25 60
CEB04046 30 70

[YAPI]

Ekstraksiyon Sepeti, Sap tertibati, Celik tel, Dis boru tertibati ve Sepet tertibatindan olusur (Bkz. Sekil 1 ve
Sekil 2).

A\
N

Sekil 1 Ekstraksiyon Sepetinin sematik diyagrami

1. Sap tertibati; 2. Celik tel; 3. Dis boru tertibati; 4. Sepet tertibati

Sekil 2 Sepet seklinin sematik diyagrami: Dort tel spiral

[ KULLANICI BiLGILERI /EGITIM/NITELIKLER

Bu cihaz, yiiriirliikteki yasalara uygun olarak gereken egitimi almis hekimler veya saglik personeli tarafindan
kullanilmak {izere tasarlanmistir. Sindirim endoskopunun bir sarf malzemesi olarak {irlin, sindirim
endoskopunun ¢alisma teknigine asina profesyonel kisiler tarafindan kullanilmalidir.
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KULLANIM AMACI/ENDIKASYONLARI

Bu cihaz, safra sistemindeki taslarin ve yabanci cisimlerin endoskopik olarak ¢ikarilmasi i¢in kullanilir.

HEDEF HASTA GRUBU

Bu cihaz yetigkinler i¢in kullanilir.

KONTRENDIKASYONLAR

1. Ust sindirim sistemi tikaniklig1 olan hastalarda cihaz inen onikiparmak bagirsagina ulagamayabilir;
Endoskopu gegememe veya endoskopiyi tolere edememe;

Ciddi kardiyopulmoner hastalik;

Siddetli koagiilopati;

Akut pankreatit ve siddetli safra yolu enfeksiyonu;

A i

Hekimin degerlendirmesine gore kullanim i¢in uygun olmayan diger tiim rahatsizliklar.

KOMPLIKASYONLAR

1. Pankreatit
Perforasyon
Hemoraji
Kolanjit
Sepsis

Hiperamilazemi

e A T

Su anda bilinmeyen veya gozlemlenmemis komplikasyonlar mevcut olabilir.

KLINIK FAYDA

Bu cihaz, safra sistemindeki taslarin ve yabanci cisimlerin endoskopik olarak ¢ikarilmasi ve boylece safra
tikanikligini gidermek i¢in kullanilir.

UYUMLULUK

Cihaz, en az 1,1 mm ¢alisma kanalina sahip endoskop ile kullanilmalidir

UYARILAR

1. Bu cihaz, yiriirliikkteki yasalara uygun olarak gereken egitimi almis hekimler veya saglik personeli
tarafindan kullanilmak {izere tasarlanmistir. Sindirim endoskopunun bir sarf malzemesi olarak fiiriin,
sindirim endoskopunun ¢aligma teknigine asina profesyonel kisiler tarafindan kullanilmalidir.

2. Bu cihazin yalnizca endoskopi odasinda klinik kullanimina izin verilir.

3. Kullanmadan 6nce liitfen talimatlar dikkatlice okuyun.
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4. Cihazla ilgili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi olay iireticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin
yerlesik oldugu Uye Devletin yetkili makamina bildirilmelidir.
NOTLAR

Kullanim Talimatinin tek bir kopyasi bir kutu i¢inde (2 cihaz) saglanir. Daha fazla kopya istenirse liitfen

Micro-Tech ile iletisime gecin; bunlari size ticretsiz olarak tedarik edecegiz.

TEDARIK SEKLI

Cihaz EO ile sterilize edilmistir ve sadece tek kullanimliktir.

DEPOLAMA

Bu cihaz temiz, iyi havalandirilmis, korozif olmayan gaz ortaminda 3 y1l kullanim 6mrii ile saklanmalidir.

KULLANIM TALIMATLARI

1.

[HAZIRLIK AMACLI KONTROL VE HAZIRLAMA ]

Cihaz sterilize edilmistir. Kullanmadan once, iiriiniin veya aseptik ambalajin nakliye sirasinda hasar
gormediginden emin olmak i¢in cihazi dikkatlice inceleyin. Herhangi bir hasar varsa kullanmayin, liitfen
MT'yi bilgilendirin ve hasarli lirtinleri hemen geri génderin.

UYARI: Liitfen cihazi kullandiktan sonra yeniden sterilize etmeye calismayin, bunu yapmak
enfeksiyon kontrol riskine neden olabilir.

Uriiniin gegerliligini dogrulayim. Uriiniin son kullanma tarihi gegmisse kullanmayin.

Uygun iirlin modelini segmek i¢in liitfen ambalaj etiketinde isaretlenmis olan uygulanabilir endoskop
boyutuna bakin.

Not: Cihaz, en az 1,1 mm ¢alisma kanalina sahip endoskop ile kullanilmahdir
Paketi a¢in ve cihazi ¢ikarin.

Sepetin diizgiin acilip kapanmadigimi kontrol etmek igin sap1 kullanin. Diizgiin bir sekilde acilip
kapanamiyorsa sepeti kullanmayin.

Sepeti tamamen ag¢in. Gozle kontrol ederek cihazin goriiniimiinde kirilma, asirt biikiilme, ¢atlak veya
bozulma olup olmadigini kontrol edin. Herhangi bir hasar varsa kullanmay1n.

UYARI: Liitfen arizali veya hasarh cihazi onarmaya calismayin.

UYARI: Liitfen cihaz soktiikten sonra kullanmayin.
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[ KULLANIM TALIMATLARI]

Not: Bu cihazin tas kirma islevi yoktur. Hekimin taslarin biiyiik olduguna ve cikarilamayacagina karar
vermesi durumunda, liitfen 6nce taslar1 kirmak icin baska bir cihaz secin.

1. Ekstraksiyon Sepetinin dig tiipe tamamen yerlestigi dogrulandiktan sonra, cihazi koledokoskop kanalina
yerlestirin ve cihazin bas ucu koledokoskopun distal ucuna gelene kadar yavasca itin.

2. Kateteri yakalanacak taglarin veya yabanci cisimlerin &tesine ilerletin, sepeti yavasg¢a agin, sepeti
iizerlerinden ¢ekerek taslar1 veya yabanci cisimleri kavrayin.

Not: Hedefleri kavramak icin cihazin azar azar hareket ettirilmesi ve dondiiriilmesi gerekebilir.
3. Kateteri geri ¢ekerek taslar1 veya yabanci cisimleri safra kanalindan ¢ikarin.

Not: Taslar papilladan gecemiyorsa, endoskopik sfinkterotomi gereklidir.

Tas impaksiyonu icin klinik ve/veya cerrahi uygulama standartlarim takip edin.

Not: Liitfen alinan taslar1 ve yabanci cisimleri endoskopun icine geri ¢ekmeyin. Bu, endoskopa
ve/veya cihaza zarar verebilir.

4. Sepeti kapatmak i¢in sap1 ¢ekin.

5. Cihazi, sepet kapali konumdayken endoskoptan ¢ikarim.

URUN iIMHASI

Kullanimdan sonra iiriin ve ambalaji, hastane politikasina, idari politikaya ve/veya yerel yonetim politikasina
uygun olarak imha edin.

ISLEM SONRASI

Bu cihazla ilgili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi olay iireticiye ve ilgili yerel diizenleyici kuruma
bildirilmelidir.
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SEMBOL GOSTERGELERI

Uretici

Pankreatikobiliyer sisteme uygulayin

Uretim tarihi

=

Son kullanma tarihi

Parti kodu

REF

Katalog numarasi

Dogal kauguk lateksten yapilmamistir.

STERILE[EO

Etilen oksit kullanilarak sterilize
edilmigtir

Tekrar sterilize etmeyin

Paket hasarliysa kullanmayin

Giines 15181ndan uzak tutun

g

~
-

Kuru tutun

Tekrar kullanmayn

Kullanim Talimatina veya elektronik
Kullanim Talimatina bagvurun

Dikkat

Icindekiler

Buradan agin

Steril bariyer sistemi/steril ambalaj

Cap

SIOKCR=IET

Uyumlu ¢aligma kanali

Tibbi Cihaz

=
=

Benzersiz cihaz tanimlayicist

[Ambalaj] Esnek soyulabilir kese iginde paketlenmistir

[ Uretim Tarihi)

Etikete bakin

[ Sterilizasyon] EO (etilen oksit) gazi ile sterilize edilmistir

[ Gegerlilik Siiresi] 3 Y1l
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GARANTI

Aliciya Sinirli Garanti. Micro-Tech, Aliciya, satin alma tarihinden itibaren bir (1) y1l sonraki tarih veya {irliniin
Alic1 tarafindan kullanilmaya baslandig: tarihten hangisi daha dnceyse o tarihe kadar, Micro-Tech tarafindan
saglanan saklama ve Kullanim Talimatina ve gecerli yasal gerekliliklere uygun olarak saklanmasi ve
kullanilmas: halinde, iiriinlerin malzeme ve is¢ilik agisindan kusursuz olacagini garanti eder. Micro-Tech'in
literatiirinde yer alan tanimlamalar veya Ozelliklerin, iiriinleri genel olarak tanimlamasi amag¢lanmis olup
bunlar, herhangi bir agik garanti teskil etmemektedir. Uriinle ilgili her tiirlii teknik tavsiye ve belirli 6zelliklere
veya Urlinlere dair tiim garantiler, yalnizca Micro-Tech tarafindan yazili olarak onaylanmasi halinde ve
onaylandig1 6l¢iide gecerli olacaktir. Bu garantiler, yanlis depolama, degistirme veya liriinlerin tasarlanma
amacina uygun olmayan veya iriinlerin biitiinliigiinii, giivenilirligini veya performansimi olumsuz yonde
etkileyen kullanimlarin sonuglar1 nedeniyle olusan {iriinlerin bozulmasi veya kusurlu hale gelmesi i¢in gecerli
degildir.
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AVERTISMENTE

1. De unicd folosinta. Nu reutilizati, reprocesati sau resterilizati. Reutilizarea, reprocesarea sau resterilizarea
pot compromite integritatea structurald a dispozitivului si/sau poate duce la defectarea dispozitivului care,
la randul sau, poate duce la ranirea, imbolnavirea sau decesul pacientului. Reutilizarea, reprocesarea sau
resterilizarea pot crea, de asemenea, un risc de contaminare a dispozitivului gi/sau provoca infectii sau
infectarea incrucisata a pacientului, inclusiv, dar fara a se limita la, transmiterea bolilor infectioase de la
un pacient la altul. Contaminarea dispozitivului poate duce la ranirea, imbolndvirea sau decesul
pacientului. Micro-Tech nu 1si asumd nicio responsabilitate cu privire la instrumentele reutilizate,
reprocesate sau resterilizate.

2. Acest dispozitiv nu trebuie utilizat 1n alte scopuri decat cel prevazut.

3. Asigurati-va cd imaginea endoscopica este clard Tnainte ca instrumentul sa fie introdus in endoscop. Nu
utilizati instrumentul dacd nu puteti vedea partea distala a instrumentului introdus in endoscop. O imagine
neclara atunci cand instrumentul este introdus in endoscop poate duce la producerea de rani pacientului,
cum ar fi perforarea, hemoragia sau deteriorarea mucoasei, precum si deteriorarea endoscopului si/sau
instrumentului.

4. Acest dispozitiv este destinat adultilor.
5. Pacientii trebuie informati cu privire la potentialele riscuri si complicatii, care pot duce la ranire,

imbolnavire sau deces.

6. Operatia trebuie efectuatd sub o supraveghere atenta si echipamentul de interventie de urgentd necesar
trebuie pregatit in avans pentru a asigura siguranta si succesul operatiei.
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NUMELE DISPOZITIVULUI

Cos de extractie

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

[NUMAR CATALOG]
Tabelul 1 Numarul de catalog
CEB00000 CEB00001 CEB00002 CEB00003 CEB00004 CEBO00005 CEBO00006
CEBO01010 CEBO1011 CEBO01012 CEB01013 CEB01014 CEBO01015 CEBO01016
CEB02020 CEB02021 CEB02022 CEB02023 CEB02024 CEBO02025 CEB02026
CEBO03030 CEBO03031 CEB03032 CEB03033 CEB03034 CEBO03035 CEBO03036
CEB04040 CEB04041 CEB04042 CEB04043 CEB04044 CEB04045 CEB04046
[SPECIFICATIE]

Specificatiile produsului sunt reprezentate de diametrul cogului si lungimea de lucru, asa cum este indicat in
tabelul 2.

Tabelul 2 Specificatii si parametri

Diametrul
. . Lungimea canalului de lucru Lungime de
Diametrul cosului .
REF Forma cosului ’ cosului al endoscqapelor lucru
(mm) (mm) compatibile (mm)
(mm)

CEB00000 10 30
CEBO1010 15 40

CEB02020 20 50 2900
CEB03030 25 60
CEB04040 30 70

Spirala cu patru ~11
fire -

CEB00001 10 30
CEBO01011 15 40

CEB02021 20 50 2000
CEB03031 25 60
CEB04041 30 70
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Diametrul

Diametrul cosului Lungim(.ea canalului de lucru Lungime de
REF Forma cosului ’ cosului al endoscoapelor lucru
’ (mm) (mm) compatibile (mm)
(mm)
CEB00002 10 30
CEB01012 15 40
CEB02022 20 50 1600
CEB03032 25 60
CEB04042 30 70
CEB00003 10 30
CEB01013 15 40
CEB02023 20 50 1200
CEB03033 25 60
CEB04043 30 70
CEB00004 10 30
CEB01014 15 40
CEB02024 20 50 1000
CEB03034 25 60
CEB04044 30 70
CEB00005 10 30
CEBO01015 15 40
CEB02025 20 50 800
CEBO03035 25 60
CEB04045 30 70
CEB00006 10 30 600
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Diametrul
Diametrul cosului Lunglm.ea canalului de lucru Lungime de
REF Forma cosului ’ cosului al endoscoapelor lucru
’ mm compatibile
(mm) (mm) P (mm)
(mm)
CEBO1016 15 40
CEB02026 20 50
CEB03036 25 60
CEB04046 30 70
[STRUCTURA]

Cos de extractie este compus din ansamblul manerului, sirma de otel, ansamblul tubului exterior si ansamblul
cosului (vezi figura 1 si figura 2).

Figura 1 Diagrama schematica a Cos de extractie

1. Asamblul manerului; 2. Sarma de otel; 3. Ansamblul tubului exterior; 4. Asamblul cosului

Figura 2 Diagrama schematica a formei cosului: Patru fire spirale

[INFORMATII PENTRU UTILIZATORI/ INSTRUIRE/ CALIFICARI ]

Acest dispozitiv este destinat utilizarii de catre medici sau personalul medical care a beneficiat de o pregatire
adecvata, in conformitate cu legile aplicabile. Ca consumabil al endoscopului digestiv, produsul trebuie utilizat
de profesionisti familiarizati cu tehnica de operare specifica endoscopiei digestive.
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UTILIZARE PRECONIZATA / INDICATII

Acest dispozitiv este utilizat pentru indepartarea endoscopica a pietrelor si a corpurilor striine din sistemul
biliar.

GRUPUL TINTA AL PACIENTILOR

Acest dispozitiv este utilizat pentru adulti.

CONTRAINDICATII

1. Pacientii care au o obstructie a tractului digestiv superior, deoarece dispozitivul nu poate ajunge in partea

descendenta a duodenului;

2. Incapacitatea de a trece endoscopul sau de a tolera endoscopia;

3. Boala cardio-pulmonari severa;

4. Coagulopatie severa;

5. Pancreatita acutd si infectie severa a tractului biliar;

6. Orice alte conditii pe care medicul le considerd necorespunzdtoare pentru utilizare.
COMPLICATII

1. Pancreatita

2. Perforare

3. Hemoragie

4. Colangita

5. Septicemie

6. Hiperamilazemie

7.  Pot fi prezente complicatii care nu sunt cunoscute sau observate in prezent.
BENEFICIU CLINIC

Acest dispozitiv este utilizat pentru indepartarea endoscopica a pietrelor si a corpurilor striaine din sistemul
biliar, ceea ce poate duce la eliminarea obstructiei biliare.

COMPATIBILITATE

Dispozitivul trebuie utilizat cu endoscopul cu un canal de lucru de cel putin 1,1 mm

AVERTISMENTE

1. Acest dispozitiv este destinat utilizarii de catre medici sau personalul medical care a beneficiat de o
pregatire adecvata, in conformitate cu legile aplicabile. Ca consumabil al endoscopului digestiv, produsul
trebuie utilizat de profesionisti familiarizati cu tehnica de operare specifica endoscopiei digestive.

2. Acest dispozitiv este conceput numai pentru utilizare clinica in camera de endoscopie.
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3. Varugam sa cititi cu atentie instructiunile inainte de a utiliza dispozitivul.
4. Orice incident grav care a avut loc in legatura cu dispozitivul trebuie raportat producatorului si autoritatii

competente a statului membru in care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul.

NOTE

Intr-o cutie (2 dispozitive) este furnizati o singurd copie a instructiuni de utilizare. In cazul in care sunt
solicitate alte copii, va rugdm sa contactati Micro-Tech, iar acestea vor fi oferite cu titlu gratuit.

MODUL iN CARE ESTE FURNIZAT

Dispozitivul este sterilizat cu gaz EO si este de unica folosinta.

DEPOZITARE

Acest dispozitiv trebuie depozitat intr-un mediu curat, bine ventilat, necoroziv, avand o duratd de viata de 3
ani.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

[ VERIFICAREA SI PREGATIREA]

1. Dispozitivul a fost sterilizat. Inainte de utilizare, examinati cu atentie instrumentul pentru a vi asigura ci
produsul sau ambalajul steril nu este deteriorat in timpul transportului. Dacd acestea sunt deteriorate, va
rugam sa informati MT si sd trimiteti inapoi imediat produsele deteriorate.

AVERTISMENT: Va rugim sa nu incercati si re-sterilizati dispozitivul dupa utilizare, deoarece
acest lucru genera un risc in ceea ce priveste controlul infectiilor.

2. Confirmati valabilitatea produsului. A nu se utiliza daca data de expirare a produsului este depasita.

3. Varugam sa consultati dimensiunea aplicabild a endoscopului marcata pe eticheta de pe ambalaj, pentru a
alege modelul de produs corespunzétor.

Nota: Dispozitivul trebuie utilizat cu endoscopul cu un canal de lucru de cel putin 1,1 mm.
4. Deschideti pachetul si scoateti dispozitivul.

5. Operati manerul pentru a verifica daca cosul se poate deschide si inchide fara probleme. Nu folositi cosul
daca nu se poate deschide si inchide fara probleme.

6. Deschideti complet cosul. Verificati aspectul dispozitivului pentru a identifica vizual orice semne de
rupere, indoire excesiva, fracturd si deformare. Nu utilizati daca existd deteriorari.

AVERTISMENT: Vi rugim sa nu incercati sa reparati dispozitivul defect sau deteriorat.

AVERTISMENT: Vi rugam sa nu utilizati dispozitivul dupa demontare.
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[INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE]

Noti: Acest dispozitiv nu are functie de zdrobire a calculilor. In cazul in care medicul a decis ci calculul
este mare si nu poate fi extras, va rugam sa alegeti un alt dispozitiv pentru a zdrobi mai intii calculii.

1.  Dupa ce se confirma ca Cos de extractie este introdus complet in tubul exterior, introduceti dispozitivul in
canalul coledocoscopului si impingeti-1 incet pana cand capatul capului dispozitivului este expus la
capatul distal al coledocoscopului.

2. Inaintati cateterul dincolo de calculii sau corpurile strdine care urmeaza sa fie prinse, deschideti incet
cosul, apucati calculii sau corpurile straine tragand cosul peste ele.

Nota: Pot fi necesare miscari si rotatii de micd amplitudine pentru a prinde calculii sau corpurile
striine.

3. Scoateti calculii sau corpurile striine din tractul biliara tragand inapoi cateterul.
Nota: Daca calculii nu pot trece prin papili, este necesara sfincterotomia endoscopica.
Pentru impactarea calculilor, urmati standardele de practica clinica si/sau chirurgicala.

Noti: Vi rugam sa nu retrageti calculii si corpurile straine recuperate in endoscop. Acest lucru ar
putea deteriora endoscopul si/sau dispozitivul.

4. Trageti manerul pentru a inchide cosul.

5. Scoateti dispozitivul din endoscop cu cosul in pozitie inchisa.

ELIMINAREA PRODUSULUI

Dupa utilizare, aruncati produsul si ambalajul in conformitate cu politica spitaliceascd, administrativa si/sau
cea locala.

POST- PROCEDURA

Orice incident grav care are loc in legaturd cu acest dispozitiv trebuie raportat producatorului si autoritatii
locale de reglementare relevante.

187



INDICATIILE SIMBOLURILOR

Se utilizeaza in sistemul
pancreaticobiliar

Data fabricarii

“ Producitor

=

Data de valabilitate

LOT /| | Codul lotului

REF

Numar catalog

Nu este fabricat cu latex din cauciuc natural.

STERILE[EO

Sterilizat folosind oxid de etilena

A nu se resteriliza

A nu se utiliza daca pachetul este
deteriorat

/ |i‘ A se pastra departe de lumina soarelui

4

Pastrati uscat

A nu se reutiliza

Consultati Instructiuni de utilizare
sau Instructiuni de utilizare In format

electronic

Continut

Deschideti aici

Sistem de barierd sterild/ ambalaj
steril

Diametru

®
AN s
3
%)

SIDIKA=IRA

Canal de lucru compatibil

M D Dispozitiv medical

=
=

Identificator unic al dispozitivului

[ Ambalare] Ambalat in pungi flexibila

[ Data productieil] Vezi eticheta

[ Sterilizare] Sterilizat cu gaz EO (oxid de etileni)

[ Perioada de valabilitate] 3 ani
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GARANTIE

Garantie limitata pentru cumparator. Micro-Tech garanteazd Cumparatorului ca, in termen de un (1) an de la
data achizitionarii sau pand cand produsul este utilizat de Cumparator, produsele nu vor avea defecte de
materiale si manopera atunci cand sunt depozitate si utilizate in conformitate cu instructiunile de depozitare si
utilizare furnizate de Micro-Tech si in conformitate cu cerintele reglementarilor aplicabile. Descrierile sau
specificatiile care apar in literatura Micro-Tech sunt menite sa descrie in general produsele si nu constituie
garantii exprese. Orice recomandare tehnicd privind produsul si garantie a proprietatilor specifice ale
produselor sau ale componentelor acestora intrd in vigoare conform si In masura confirmarii in scris oferite de
Micro-Tech. Aceste garantii nu se aplica in cazul defectdrii sau deficientei produselor datorate depozitarii
necorespunzatoare, modificarii lor, sau in cazul celor ce decurg din utilizarea produselor in alte scopuri decéat
cele pentru care au fost proiectate, sau care afecteaza in mod negativ integritatea, fiabilitatea sau performanta
produselor.
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NPEAYIIPEXIEHUA

1. Camo 3a egHOKpaTHa ymoTpeba. He m3momnsBaiiTe mOBTOpPHO, mpepaOOTBalTe WIN PECTEpHIM3HpanTe.
IToBTOpHAaTa ymorpeda, mpepaboTKaTa MM PECTEPHIIM3ALMATA MOXKE /1a HApyIIaT CTPYKTYpHATa ISIOCT
Ha yCTPOHCTBOTO W/HMJIHM 12 OBEJE [0 TOBpesia Ha YCTPOHCTBOTO, KOETO OT CBOS CTpaHa MOXKE /1a JI0BENIe
0 HapaHsBaHe, 3a0oisiBaHe Wi CcMbpT. lloBTOpHaTa ymoTpebGa, MOBTOpHaTa OOpabOTKa WM
pecTepuIM3anuATa ChIIO MOTAT /1a Ch3AalaT PUCK OT 3aMbpPCSABAaHE HA YCTPOHCTBOTO M/WIIM /1a TIPHYUHSAT
MHEKIUS Ha MaIUEeHTa WIM KPHCTOCaHA HHGEKIHWS, BKIIOYUTEIHO, HO HE caMo, NpeAaBaHe Ha
WH(DEKINO3HO 3a00JsIBaHe OT CJMH MALMEHT Ha IPYT. 3aMBpCSIBAHETO Ha YCTPOHCTBOTO MOXE J1a JOBEC
J0 HapaHsBaHe, 3a0019BaHe WIM CMBPT Ha mamueHrta. Micro-Tech He moema HHUKakBa OTTOBOPHOCT IO
OTHOIIEHUE Ha TOBTOPHO M3IOJI3BAaHH, 00pabOTEeHH NN PECTEPUIN3UPAHU HHCTPYMEHTH.

2. Tosa ycTpoiicTBO HE TpsIOBa a ce M3MONI3BA 32 LIEIH, PA3INYHU OT IIPEJHA3HAUEHHETO MY .

3. VYBepere ce, ue EHAOCKONBT € YUCT, MpeJd HUHCTPYMEHTHT Ja ObJe MocTaBeH B eHpockoma. He
M3M0JI3BaiTe MHCTPYMEHTA, aKO HE MOXKETe Jla BUIWTE AUCTATHATA 4acT Ha MHCTPYMEHTA, IIOCTaBEHA B
eHjockona. HesicHata BUAMMOCT IIpU BKapBaHETO HAa MHCTPYMEHTAa B €HJIOCKONA MOXeE Ja JIOBeAe A0
HapaHsABaHE HA MALMEHTA, KaTo mnepdoparys, KpbBOU3INB MM YBPEKJaHE Ha JHTaBHIATa, KAaKTO U 10
YBpPEXXIaHE HAa CHOCKOIIA W/UIN HHCTPYMEHTA.

4. ToBa ycTpOHCTBO € MpeIHa3HAYEeHO 3a Bb3PACTHH.
5. Tlaumentute TpsOBa Aa ObIAT MHPOPMUPAHU 3a MOTCHIUATHUTE PUCKOBE U YCIOXHEHUS, KOUTO MOTat

JAa OOBCOAT N0 HapaHABAHE NI 3a00J9BaHe Ha nanyucHTa.

6. Onepamusra TpsOBa 1a ce W3BHPIIBA MOJA J00pO HAOIIOJACHHWE W TMPEABAPUTEIHO Ja Ce IOATOTBH
HEo0XOIMMOTO CIIACHTEIIHO 000py/IBaHe, 32 J]a Ce TapaHTHUpa 0e30MacHOCTTa U ycIieXa Ha OlepalusiTa.
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HUME HA YCTPOMCTBOTO

Komnuna 3a u3snunuane

OIIMCAHUE HA YCTPOUCTBOTO

[ KATAJIO)KEH HOMEP]
Tabnuma 1 KaranoxeHn Homep
CEB00000 CEB00001 CEB00002 CEB00003 CEB00004 CEB00005 CEB00006
CEBO01010 CEBO1011 CEBO01012 CEBO01013 CEBO01014 CEBO01015 CEBO01016
CEB02020 CEB02021 CEB02022 CEB02023 CEB02024 CEB02025 CEB02026
CEB03030 CEBO03031 CEB03032 CEBO03033 CEB03034 CEBO03035 CEB03036
CEB04040 CEB04041 CEB04042 CEB04043 CEB04044 CEB04045 CEB04046

[ CHIEHM®UKALIUA]

CrienudukanuuTe Ha MPOJAyKTa ca MPEICTABCHH OT AMaMeThpa Ha KOIIHUIATa U padOTHATa ABIDKUHA, KAaKTO €

[I0COYEHO B Tabuua 2.

Tabnuma 2 Crenupukanys u napaMeTbp

CpBMECTUMH
Juamersp Ha JbioxuHa Ha €HJIOCKOIIHN PaboTtHa
Ped. Ne ®opma Ha KOILIHHUIIaTa KOIIIHUIIaTa JuameTsp Ha JUbJDKAHA
KOITHHIATA paboTHHUS KaHaT
(Mm) (Mm) (Mm)
(vinm)
CEB00000 10 30
CEB01010 15 40
CEB02020 20 50 2900
CEB03030 25 60
CEB04040 30 70
YetuprxuiHa >11
crigpana -
CEB00001 10 30
CEBO01011 15 40
CEB02021 20 50 2000
CEBO03031 25 60
CEB04041 30 70
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CBbBMECTUMH

Juamersp Ha JbioxuHa Ha €HJIOCKOIIHN PaboTtHa
Ped. N ®opma Ha KOIIHMIATA KOILIHUIIATa Junamersp Ha IbJDKUHA
KoInHHuIaTa (vn1) (n) paboTHUS KaHAI (Mn)
(vm)
CEB00002 10 30
CEB01012 15 40
CEB02022 20 50 1600
CEB03032 25 60
CEB04042 30 70
CEB00003 10 30
CEBO01013 15 40
CEB02023 20 50 1200
CEB03033 25 60
CEB04043 30 70
CEB00004 10 30
CEB01014 15 40
CEB02024 20 50 1000
CEB03034 25 60
CEB04044 30 70
CEB00005 10 30
CEBO01015 15 40
CEB02025 20 50 800
CEB03035 25 60
CEB04045 30 70
CEB00006 10 30 600
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CBbBMECTUMH
Juamersp Ha JbioxuHa Ha €HJIOCKOIIHN PaboTtHa
Ped. Ne ®opma Ha KOIIHMIATA KOILIHUIIATa Junamersp Ha IbJDKUHA
KoInHHuIaTa paboTHUS KaHAI
(Mm) (Mm) (mMm)
(M)

CEBO01016 15 40
CEB02026 20 50
CEBO03036 25 60
CEBO04046 30 70

[CTPYKTYPA]

KomHuna 3a u3Bmu4aHe € ChCTaBeHA OT MOHTaX Ha JAPHKKA, CTOMaHEHa Tell, MOHTaX Ha BBHIHA TPpHOA H
MOHTaX Ha KomrHuna (Bux @urypa 1 u @urypa 2).

®urypa 1 Cxemarnyna nuarpama Ha KomHuna 3a u3Binnuyase

1. MonTax Ha npbxkata; 2. CTomaneHa Ten; 3. MOHTax Ha BhHIIHA TPH0a; 4. MOHTaX Ha KOIIHUIA

®urypa 2 CxemarnuHa cxema Ha ¢popMaTa Ha KOIIHUIATA: YeTHPIDKIITHA CIIHpajia

[MHO®OPMALUSA 3A IOTPEBUTEJISI/OBYUYEHUE/KBAJITU®UKALIUSA ]

ToBa ycTpolicTBO € mpeJHa3HAUCHO 3a yHOTpeda OT JIeKapy WIM MEAULUHCKH [IEPCOHAN, KOUTO Ca MOJIyYUIIH
HOAXOAAIIO O0yYeHHE, B CHOTBETCTBUE C NMPUJIOKUMHUTE 3aKOHU. KaTo KOHCyMaTHB Ha XPaHOCMUJIATEITHUS
€HJIOCKOII, IPOAYKTHT CE U30JI3Ba OT CIEIUAINCTH, 3alI03HATH ¢ TEXHUKATa Ha pabdoTa Ha XpaHOCMUIATCITHU
CHIOCKOIL.
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INPEJHA3HAYEHA YIIOTPEBA/MHANKALIUA

ToBa ycTpoiicTBO ce M3110I3Ba 3a EHIOCKOIICKO OTCTPAHsIBaHE HA KAMBHH B )KJIbPYHATA CUCTEMA U TY>KAU TeJa.

HEJIEBA I'PYIIA TAIHMEHTH

Toa YCTpoﬁCTBO CC U3I10JI3BA 3a Bb3PAaCTHHU.

IMPOTUBOIIOKA3AHUA

1. Ilpu manueHTH ¢ OOCTPYKIMSI HAa TOPHUS XPAaHOCMMIIATENIEH TPAKT YCTPOHCTBOTO MOJKE Jla HE JIOCTHTHE

JI0 HU3XOMSIINS TyOJICHYM;

2. HeBB3MOXHOCT 32 IPEeMHUHABAHE HA CHIOCKOIIA WM TOJIEPUPAHE HA €HIOCKOMHSITA;
3. Texko KapANOITyIMOHAIHO 3a00JIsIBAHE;

4. Texka KoaryJaonaTHs;

5. OcCTbp HaHKPEATUT U TEKKA HH(EKIUI HA KITbYHUTE IIbTHUIIA;

6. Bcuuxu Apyr¥ ChCTOSHHMS, KOUTO JIEKApAT MIPELeHH, Ye ca HeTOXOAAIIH 3a ynoTpeOa.
YCIOXHEHUA

1. TIlamkpeartut

2.  Tepdopanus

3.  KpsBouznus

4. XomaHrut

5. Cencuc

6. XwunepaMmuiazeMus

7. Moxe na uMa yCI0KHEHHS, KOUTO MOHACTOSIIEM HE ¢a U3BECTHH WM HAOJIOIaBaHH.
KJIMHHUYHA MTOJI3A

ToBa yCTpOHCTBO ce N3MO3Ba 38 €HAOCKOIICKO OTCTPaHsSBAaHE HAa KAMBHH B JKJIBUHATA CHCTEMA U Uy>KAU Tela,
KOMTO MOTrarT J1a 00JIeKUaT KIbYHaTa 0OCTPYKLHUS.

CBbBMECTUMOCT

YcrpoiicTBoTO TpsiOBa a ce U3IMoa3Ba ¢ SHIOCKOI ¢ paboTeH KaHai oT moue 1,1 MM

HPEAYHNPEXIEHUSA

1. ToBa ycTpoiicTBO € IpeAHAa3HAYEHO 3a ymoTpeda OT JieKapH WM MEIULIMHCKU IEepCOHal, KOMTO ca
MOJIYYHJI IMOAXOAAIIO o6yquI/Ie, B CBHOTBETCTBUE C MNPHUIIOKUMUTEC 3aKOHH. Karo KOHCYMAaTUB Ha
XPaHOCMUJIATEHHUS CHIOCKOM, MPOAYKTHT CE HM3ION3Ba OT CICLMAIMCTH, 3al03HATH C TEXHHKaTa Ha
paboTa Ha XpaHOCMHJIATEIIHUS €HIO0CKOIIL.

2. ToBa ycTpOHCTBO € pa3pelleHo caMo 3a KIMHUYHA YyIoTpeOa B cTasiTa 3a €HIOCKOIHSL.
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3. Mouns, npouereTe BHUMATEIHO HHCTPYKIMUTE, IPEIU Ja sl U3MO0I3BATE.

4. Bceku cepuo3eH WHIMICHT, BB3HUKHAI BBB BpB3Ka C H3JENHETO, TpsAOBa Ja ce JOKIagBa Ha
MIPOM3BOIUTENS U HA KOMIIETEHTHUS OpraH Ha Jbp)KaBaTa WIEHKa, B KOSTO € YCTaHOBEH HOTPEOUTEIST

W/WIIA TAIUEHTHT.

BEJIEKKHN

Enne exzeMmissp OT WHCTpPYKOIHMHTE 3a yIoTpeda ce mpemocTaBs B KyTus (2 ycTpoiicTBa). Ako ca
HEOOXOIUMH OMBIHUTENHU KOMHA, MOJIsl cBhpkeTe ce ¢ Micro-Tech, 3a 1a ru ocurypum 0e3IuiaTHO.

KAK CE JOCTABAA

VYerpoiictBoTo ce crepuimsupa oT EO u camo 3a eqHOKpaTHa ynorpeoda.

CbXPAHEHUE

ToBa ycTpoicTBO TpsiOBa Jla ce ChXpaHsBa B YKCTA, J00pe MPOBETPeHa, HEKOPO3UOHHA Ta30Ba Cpeia ChC CPOK
Ha eKCIUIoaTalusI 3 TOAUHH.

YKA3AHUA 3A YIIOTPEBA

[IOATOTBUTEJHA ITPOBEPKA U MTOJATOTOBKA]

1.  VYcrpoiictBoTO € crepuim3upaHo. llpean ymotpeba BHHMATEIHO TMperjelaiiTe WHCTPYMEHTa, 3a Ja ce
yBepHTe, Ue MPOAYKTHT HIIM acelNTHYHA ONAKOBKAa HE Ca MOBPEACHM II0 BpeMe Ha TpaHcmopTupane. He
U3IOJ3BalTe, aKO WMa HIKAaKBH MOBpead, Moy, yBenoMere MT u He3a0aBHO M3MpaTeTe MOBPEIACHUTE
MPOIYKTU 0OpaTHO.

NPEAYIPEXJIEHHWE: MoJisi, He ce omuTBAaiiTe 1a CTEPUJIM3UPATE YCTPOHCTBOTO CJied ynoTpeoda,
KOeTO MO3Ke [1a 10Be/ie 10 PUCK OT HHGeKuus.

2. Ilorewbpaere BanugHOCTTa Ha poaykTa. He usnonssaiite, ako IpOAYKTHT € C U3TEKBJ CPOK HA FOJIHOCT.

3. Moo, BIDKTE TIPUIIOKUMHES pa3Mep Ha €HJIOCKOIIa, OTOEIsI3aH Ha €TUKETa Ha OMaKOBKaTa, 3a J1a n3bepere
TTO/IXOISTITUST MOJIEN HA MTPOJTYKTa.

3alesie:kka: YcTpoiicTBOTO TPsAOBa Ja ce M3MOJ3Ba C eHJ0CKONA ¢ padoTeH KaHaa Hai-mauako 1,1

MM.
4. OtBOpeTe nakeTa U U3BaAETe yCTPOHCTBOTO.

5. Pabotere ¢ mpwmkKara, 3a Ja MPOBEPUTE JAM KOIIHUIIATA MOXKE Ja CE OTBaps W 3aTBaps riaako. He
M3I0JI3BalTe KOIIHHUIIATA, aKO TS HE MOJKE Jla C€ OTBapsl M 3aTBaps IJIaIKo.

6. OtBopere HambIHO KolHUIATa. IIpoBepeTe BHHIIHKA BUJ Ha YCTPOUCTBOTO 3a CUYINIBAaHE, IIPEKOMEPHO
orbBaHe, CUyIBaHE U HAIyKBaHE upe3 BU3yasHa IpoBepka. He usnonssaiite, ako uMa HAKaKBU IIOBPEIU.

NPEAYHPEKIEHHUE: Mouisi, He ce onMTBaiTe 1a MONPABUTE NOBPEAEHO YCTPOCTBO.

HNPEAYIPEXIEHUWE: Mous, He n3noy3BaiiTe ycTPOCTBOTO cjie/l pa3riodsiBaHe.
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[MHCTPYKIIMUTE 3A YIIOTPEBA]

3abese:xkka: ToBa ycTpoiicTBo HaMa GyHKIUS 32 TPollleHe HA KaMbHH. B ciyuaid, ye jekapsT e pemui,
4ye KaMBKBT € F0JIIM M He MosKke Aa Obje u3BJedeH, MOJs, u3depere APyro ycTrpoiicTeo, 3a Aa CMayKare
'bPBO KAMBHHTe.

1. Caen karo ce moTBbpAu, 4ye KomHWIa 3a HW3BIMYAHE € HAIBIHO BrpajieHa BHB BHHIIHATA TPHOa,
MOCTaBeTe YCTPOHCTBOTO B KaHala Ha XOJeIOXOockoma W 0aBHO ro m30yTaiiTe, DOKaTto TIiaBaTa Ha
YCTPOMCTBOTO CE pa3KpHe B AUCTATHUS Kpail Ha XOJIEJOXOCKOMA.

2. Ilpemectere KaTeThbpa OTBBA KaMBHHUTE WM Uy>KAM Tela, KOUTO Ine OBJAT yIOBEeHH, OAaBHO OTBOpETE
KOILIHMLIATa, XBaHETE KAMBHUTE UM Uy>KAUTE TN, KATO U3AbpIAaTe KOUIHUIATA BEPXY TSIX.

3atenexka: MajKku ABHKeHUS U 3aBbPTaHe HA YCTPOHCTBOTO MOsKe /1a ca HeOOXOIMMH 32 XBalllaHe
HA LeJIUTE.

3. M3Banere KaMbHUTE HITH YYKAW TEJIa OT XIIBbYHUSA KaHall, KATO U3TCTIIUTE O6paTHO KaTeThbpa.

3adesie:kka: AKO KaMbHHTE He MOraT Ja NpeMUHAT Npe3 NaNMWIaTa, € Heo0X0AMMAa eHI0CKOICKa
chuHKTEpOTOMUSI.

3a Yiapa Ha KaMBbHU cjeaBaiiTe KIMHUYHUTE W/ UIH XUPYPIrUYHUTE CTAHAAPTH HA NIPAKTHKA.

3adesie:kka: Mousi, He U3TersiiTe H3BaJeHNTe KAMbHM U YYy:KIU TeJia B eHaockona. ToBa Moxe 1a
TOBpPeIH €HA0CKONA H/UJIH YCTPOMCTBOTO.

4. WzpbpnaiiTe ApbiKKaTa, 3a J1a 3aTBOPUTE KOLIHUIIATA.

5. U3Bazmere ycTpoMCTBOTO OT €HAOCKOIIA C KOIIHUIATA B 3aTBOPEHO TOJIOKEHUE.

N3XBBPJISIHE HA ITPOAYKTA

Crnen ymorpeba uU3XBBpJIETE IPOAYKTAa M OIAKOBKaTa B CHOTBETCTBHE C IpaBWiaTa Ha OONHHUIIATA,
AJMUHUCTPAIUATA U/UIIA MECTHUTE BIIACTH.

MOCTIIPOLIEAYPA

Bceekn CEpHUO3€H MHIUJACHT, Bb3HUKHAJI BBB BPB3Ka C TOBa YCTPOﬁCTBO, ciaeaBa Jga 6’[)}16 JOKJIaABaH Ha
MMPOU3BOAUTECIIA U CbOTBETHHUA MECTCH PCTYJIAaTOPCH OPraH.
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CUMBOJIHU OBO3HAYEHUA

IIpunaraiite Bbpxy
TaHKpeaTHKoOMInapHaTa CHCTEMa

JlaTa Ha IPOU3BOJICTBO

“ [MponssoauTen

=

I[a HE CC MU3I10JI3BA CJIICI U3TUYAHE
Ha CpOKa Ha rogHOCT

L 0 T [MapTunen kox

REF

Karanoxen nomep

@ Hee HaIpaBCH C JIATCKC OT €CTECTBCH Kay4yK.

STERILE[EO

Crepunu3upaHy ¢ IOMOINTA Ha
STUJICHOB OKCH]L

@ He pecrepunusupaiite

S

Jla He ce M3M0JI3Ba, aKO ONAKOBKaTa
¢ HoBpe/IeHa

/ \
/ I\ Jla ce masu OT CIbHUYEBA CBETIMHA

P
g

Jla He ce MOKpu

Jla He ce u3noa3Ba NOBTOPHO

[13]

Koncynrupaiite ce ¢ HHCTpYKIIMUTE
3a yrmorpeba Win BIKTE
enekTpoHHUTe VHCTpYyKIIMKTE 32

yorpeba

&

CoabpxaHue

OTBOpeTE TYK

CrepuiiHa OapuepHa
cucTeMa/CTepuiTHa OTTaKOBKA

Huametsp

®
4
%)

CpBMeECTHM pabOTEeH KaHaT

M D MeaunuHCKO YCTPOHCTBO

ubD

YHuKaneH uneHTUUKATOp Ha

YCTPOMCTBOTO

[OnakoBka] Onakosanu B reBkaBa TopOHuKa 3a 0GeNBaHE

[ 1aTa na npousBoacrBo] Buxre etukera

[CTepI/IJIH3almﬂ] Crepunusupan ot EO (eTuieHoB okcup) ra3

[ Cpox na Baauanocr] 3 rogunn
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TAPAHLIMS

OrpaHudeHa rapannus 3a KymyBada. Micro-Tech rapantupa Ha KymyBada, 4e 3a cpok oT (1) roauHa oT naraTa
Ha 3aKylyBaHE WJIM OT MOMEHTa Ha 3all04YBaHE Ha ymorpeda Ha MPOAYKTa OT KylyBada, KOETO OT ABETE
BB3HHUKHE I10-PaHO, IPOAYKTHTE IIe ocTaHaT Oe3 Je(ekTH B MaTepHaIuTe U U3padOTKaTa, ako Ce ChXPaHsIBAT
U M3I0JI3BAT B CHOTBETCTBHE C MHCTPYKIUHTE 32 ChXpaHeHue u ynorpeda Ha Micro-Tech u B croTBETCTBHE C
MPWIOKAMHATE PErylaTopHH W3HCKBaHU. ONHCaHWATAa WIH CHCHIH(UKAIMUATE, KOHTO C€ IOSBSIBAT B
mutepatypata Ha Micro-Tech, 0OMKHOBEHO ONMUCBAT MPOAYKTHTE W HE MPEACTABISIBAT HUKAKBH H3PHYHU
rapaHiyy. BcskakBM TEXHHYECKHM CBBETH II0 OTHOUICHHE Ha IPOAYKTa U TapaHOUATa 32 CHENU(UIHH
CBOICTBA HA WJI B MPOIYKTUTE ca e()eKTHBHU CAMO aKO U IO CTENEeHTa, M3PUIHO MOTBhpAeHa oT Micro-Tech
B nmucMeHa ¢opma. Te3n rapaHnuy He BaKaT 3a MOBPEIM WM HEIOCTATHUHU Ha NMPOAYKTA, IBJDKAIIK ce Ha
HETIPaBUJIIHO CHhXPAHEHUE, MPOMSHA WM HA TOCICAUIMTE OT yHOTpeOH, 3a KOHTO MPOLYKTUTEC HE ca Ouim
NPOEKTHUPAaHU WJIM KOUTO OKa3BaT HEONAronpusaTHO BIMSHUE BBPXY LEJIOCTTa, HAAEKAHOCTTA WU
IPOM3BOANUTEITHOCTTA HA IPOIYKTHTE.
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WAARSCHUWINGEN

1. Enkel voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw gebruiken, verwerken of steriliseren. Hergebruik,
herverwerking of opnieuw steriliseren kan de structurele integriteit van het apparaat aantasten en/of leiden
tot falen van het apparaat wat kan resulteren in letsel, ziekte of dood van de patiént. Hergebruik,
herverwerking of opnieuw steriliseren kan ook een risico vormen of verontreiniging van het apparaat
veroorzaken en/of infectie of kruisbesmetting, inclusief, maar niet beperkt tot, het overbrengen van
besmettelijke ziekte(n) van de ene patiént op de andere. Verontreiniging van het apparaat kan leiden tot
letsel, ziekte of dood van de patiént. Micro-Tech aanvaardt geen aansprakelijkheid voor instrumenten die
hergebruikt, herverwerkt of opnieuw gesteriliseerd zijn.

2. Dit apparaat mag niet voor een ander doel gebruikt worden dan waarvoor het bedoeld is.

3. Controleer of de endoscoop helder is voordat het instrument in de endoscoop wordt ingebracht. Gebruik
het instrument niet indien u niet het distale gedeelte van het instrument kunt zien dat in de endoscoop is
ingebracht. Gebrek aan helder inzicht bij het inbrengen van het instrument in de endoscoop kan leiden tot
letsel bij de patiént, zoals perforatie, bloeding of beschadiging van het slijmvlies, als ook beschadiging
van de endoscoop en/of het instrument.

4. Dit apparaat is bedoeld voor volwassenen.
5. Patiénten moeten worden geinformeerd over de mogelijke risico's en complicaties die kunnen leiden tot

letsel of ziekte van de patiént.

6. De operatie dient uitgevoerd te worden onder goed toezicht en de nodige reddingsapparatuur moet vooraf
in gereedheid worden gebracht om de veiligheid en het succes van de operatie te garanderen.
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APPARAAT NAAM

Extractiemand

BESCHRIJVING VAN HET APPARAAT

[ CATALOGUS NUMMER ]

Tabel 1 Catalogus nummer

CEB00000 CEB00001 CEB00002 CEB00003 CEB00004 CEB00005 CEB00006
CEB01010 CEB01011 CEBO01012 CEBO01013 CEB01014 CEBO01015 CEB01016
CEB02020 CEB02021 CEB02022 CEB02023 CEB02024 CEB02025 CEB02026
CEB03030 CEB03031 CEB03032 CEB03033 CEB03034 CEB03035 CEB03036
CEB04040 CEB04041 CEB04042 CEB04043 CEB04044 CEB04045 CEB04046

[ SPECIFICATIE ]

De specificaties van het product worden weergegeven door de diameter van de mand en de werklengte, zoals
aangegeven in tabel 2.

Tabel 2 Specificatie en parameter

Compatibele
. endoscopen
REF Vorm van de Diameter mand Lengte mand Diameter Werklengte
mand (mm) (mm) werkkanaal (mm)
(mm)
CEB00000 10 30
CEBO01010 15 40
CEB02020 20 50 2900
CEB03030 25 60
CEBO04040 30 70
Vierdraads ~11
spiraal -
CEB00001 10 30
CEBO01011 15 40
CEB02021 20 50 2000
CEB03031 25 60
CEB04041 30 70
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Compatibele
REF Vorm van de Diameter mand Lengte mand ergz:;%in Werklengte
mand (mm) (mm) werkkanaal (mm)
(mm)
CEB00002 10 30
CEBO01012 15 40
CEB02022 20 50 1600
CEB03032 25 60
CEB04042 30 70
CEB00003 10 30
CEBO01013 15 40
CEB02023 20 50 1200
CEB03033 25 60
CEB04043 30 70
CEB00004 10 30
CEBO01014 15 40
CEB02024 20 50 1000
CEBO03034 25 60
CEB04044 30 70
CEB00005 10 30
CEBO01015 15 40
CEB02025 20 50 800
CEB03035 25 60
CEB04045 30 70
CEB00006 10 30 600
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Compatibele
. endoscopen
REF Vorm van de Diameter mand Lengte mand Diameter Werklengte
mand (mm) (mm) werkkanaal (mm)
(mm)

CEBO01016 15 40
CEB02026 20 50
CEB03036 25 60
CEB04046 30 70

[ STRUCTUUR ]

De extractiemand bestaat uit een handvat, staaldraad, buitenbuis en mand (zie afbeelding 1 en afbeelding 2).

[—
[$N]

Afb. 1 Schematisch diagram van extractiemand

1. Handvat samenstel; 2. Staaldraad; 3. Buitenste buis samenstel; 4. Mand samenstel

Afb. 2 Schematische voorstelling van de mandvorm: vier draden spiraal

[ GEBRUIKERSINFORMATIE/TRAINING/KWALIFICATIES ]

Dit apparaat is bedoeld voor gebruik door artsen of medisch personeel die de juiste training hebben ontvangen,
in overeenstemming met de geldende wetgeving. Als een verbruiksartikel van de digestieve endoscoop moet
het product gebruikt worden door professionele personen die bekend zijn met de operatictechniek van de
digestieve endoscoop.
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BEDOELD GEBRUIK/INDICATIES

Dit voorwerp wordt gebruikt voor de endoscopische verwijdering van stenen en vreemde voorwerpen uit het
biliaire systeem.

PATIENTEN DOELGROEP

Dit apparaat wordt gebruikt voor volwassenen.

CONTRA-INDICATIES

1. Patiénten die een obstructie hebben in het bovenste digestieve kanaal, het apparaat kan misschien niet

afdalen in de duodenum;

2. Onvermogen de endoscoop door te voeren of de endoscopie te verdragen;
3. Ernstige cardiopulmonaire aandoening;

4. Ernstige coagulopathie;

S. Acute pancreatitis en ernstige galweg-infectie.

6. Elke andere aandoening waardoor de arts het gebruik ongeschikt acht.
COMPLICATIES

1. Pancreatitis

2. Perforatie

3. Bloeding

4. Cholangitis

5. Sepsis

6. Hyperamylasemie

7. Er kunnen zich complicaties voordoen die momenteel niet bekend of waargenomen zijn.
KLINISCH VOORDEEL

Dit apparaat wordt gebruikt voor de endoscopische verwijdering van galstenen en vreemde voorwerpen in het
biliair systeem, wat biliaire obstructie kan verlichten.

COMPATIBILITEIT

Het apparaat moet worden gebruikt met een endoscoop met een werkkanaal van minimaal 1,1 mm.

WAARSCHUWINGEN

1. Dit apparaat is bedoeld voor gebruik door artsen of medisch personeel die de juiste training hebben
ontvangen, in overeenstemming met de geldende wetgeving. Als een verbruiksartikel van de digestieve
endoscoop moet het product gebruikt worden door professionele personen die bekend zijn met de
operatietechniek van de digestieve endoscoop.
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2. Dit apparaat is alleen toegestaan voor klinisch gebruik in de endoscopie-kamer.
3. Lees de instructie zorgvuldig alvorens het apparaat te gebruiken.

4. Als een ernstig ongeval heeft plaatsgevonden gerelateerd aan het apparaat, dan moet dit doorgegeven
worden aan de fabrikant en de bevoegde autoriteit van de staat waarin de gebruiker en/of patiént

woonachtig is.

OPMERKINGEN

Een enkel exemplaar van de gebruiksaanwijzing wordt geleverd in een doosje (2 apparaten). Indien u
meerdere exemplaren wilt neemt u contact op met Micro-Tech, u kunt deze gratis krijgen.

WIJZE VAN AANLEVERING

Het apparaat wordt gesteriliseerd met EO en is alleen voor eenmalig gebruik.

OPSLAG

Het product moet worden opgeslagen in een schone, goed geventileerde omgeving zonder corrosieve gassen
met een houdbaarheidstermijn van 3 jaar.

RICHTLIJNEN VOOR GEBRUIK

[ VOORBEREIDENDE CONTROLE EN VOORBEREIDING]

1. Het apparaat is gesteriliseerd. Onderzoek het instrument zorgvuldig alvorens het te gebruiken om te
controleren of het product of de aseptische verpakking niet beschadigd zijn tijdens het transport. Niet
gebruiken als er enige beschadiging is, breng MT op de hoogte en stuur de beschadigde producten meteen
terug.

WAARSCHUWING: probeer het apparaat niet opnieuw te steriliseren na gebruik, dat veroorzaakt
een risico op infectie.

2. Controleer of het product nog geldig is. Het product niet gebruiken als de houdbaarheidsdatum is
verstreken.

3. Vermeld de betreffende grootte van de endoscoop die is aangemerkt op het verpakkingslabel om het juiste
productiemodel te kiezen.

Opmerking: Het apparaat moet worden gebruikt met een endoscoop met een werkbaar kanaal van
minimaal 1,1 mm.

4. Open de verpakking en haal het apparaat er uit.

5. Bedien het handvat om te controleren of de mand soepel open en dicht gaat. Gebruik de mand niet indien
deze niet soepel open en dicht gaat.

6. Open de mand helemaal. Controleer het uiterlijk van het apparaat door visuele inspectie op breuk, te veel
buigen, scheurtjes en vervorming. Niet gebruiken als er schade is.

WAARSCHUWING: probeer een fout of beschadigd apparaat niet te repareren.
WAARSCHUWING: gebruik het apparaat niet als het uit elkaar gehaald is.
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[ GEBRUIKSAANWIJZING ]

Opmerking: dit apparaat heeft geen functie om stenen te verbrijzelen. In het geval dat de arts beslist dat
de steen te groot is om te verwijderen, moet u een ander apparaat gebruiken om de stenen eerst te
verbrijzelen.

1. Nadat bevestigd is dat de extractiemand volledig in de buitenste buis is geplaatst, plaatst u het apparaat in
het kanaal van de choledochoscoop en duwt u het langzaam naar binnen totdat het hoofdeinde van het
apparaat blootgelegd is aan het distale uiteinde van de choledochoscoop.

2. Breng de katheter tot voorbij de stenen of vreemde voorwerpen die gepakt moeten worden, open de mand
langzaam, grijp de stenen of vreemde voorwerpen door de mand erover te trekken.

Opmerking: kleine bewegingen en rotatie van het apparaat zijn misschien noodzakelijk om de
voorwerpen te grijpen.

3. Haal de stenen of vreemde voorwerpen uit de galbuis door de katheter terug te trekken.

Opmerking: indien de stenen niet door de papilla kunnen is endoscopische sphincterotomie
noodzakelijk.

Volg bij steeninslag de klinische en/of chirurgische standaard.

Opmerking: trek opgehaalde stenen en vreemde voorwerpen niet tot in de endoscoop. Dit kan de
endoscoop en/of het apparaat beschadigen.

4. Trek aan het handvat om de mand te sluiten.

5. Verwijder het apparaat uit de endoscoop met de mand in de gesloten stand.

PRODUCT AFVAL

Na gebruik gooit u het product en de verpakking bij het afval in overeenstemming met het beleid van het
ziekenhuis en het beleid van het administratieve en/of lokale bestuur.

POST-PROCEDURE

Elk ernstig incident dat zich voordoet in verband met dit apparaat moet worden gemeld aan de fabrikant en de
relevante lokale regelgevende instantie.
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SYMBOOL AANDUIDINGEN

Toepassen op het pancreatisch-biliair
systeem

Productiedatum

u Fabrikant

=

Uiterste gebruiksdatum

L 0 T Batchcode

REF

Catalogusnummer

Niet gemaakt met natuurlijk rubber latex.

STERILE[EO

Gesteriliseerd met ethyleenoxide

Niet opnieuw steriliseren

Niet gebruiken indien de verpakking
beschadigd is

7 i‘ Uit de buurt van zonlicht houden

g

~
-

Droog bewaren

Niet hergebruiken

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing of
de elektronische gebruiksaanwijzing

Inhoud

Hier openen

Steriel barriéresysteem / steriele
verpakking

Diameter

A Waarschuwing

SIOKCR=IET

Compatibel werkkanaal

M D Medisch apparaat

=
=

Unieke identificatie van apparaat

[ Verpakking ] Verpakt in flexibel zakje

[ Productiedatum ] Zie etiket

[ Sterilisatie ] Gesteriliseerd met EO-gas (ethyleenoxide).

[ Geldigheidsduur ] 3 jaar
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GARANTIE

Beperkte garantie voor de koper. Micro-Tech garandeert de koper dat, voor tenminste een (1) jaar na de datum
van aanschaf, of totdat het product wordt gebruikt door de Koper, de producten vrij zijn van defecten in
materiaal en vakmanschap wanneer ze opgeslagen en gebruikt worden in overeenstemming met de instructies
voor opslag en gebruik die door Micro-Tech zijn gegeven en in overeenstemming met toepasselijke wettelijke
vereisten. Beschrijvingen of specificaties die verschijnen in Micro-Tech publicaties zijn bedoeld voor
algemene beschrijving van de producten en vormen geen uitdrukkelijke garanties. Technisch advies met
betrekking tot het product en garantie van specifieke eigenschappen van of in de producten is alleen effectief
indien en in de mate van specifieke schriftelijke bevestiging door Micro-Tech. Deze garanties gelden niet bij
storing of tekortkoming van het product als gevolg van ondeugdelijke opslag, aanpassing, of als gevolg van
gebruik waarvoor de producten niet ontworpen zijn of die de gaafheid, betrouwbaarheid of prestatie van de
producten negatief beinvloeden.
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OSTRZEZENIA

1. Wylacznie do jednorazowego uzytku. Nie uzywaé, przetwarzaé lub sterylizowaé ponownie. Ponowne
uzycie, przetworzenie lub sterylizacja mogg naruszy¢ integralno$¢ strukturalng urzadzenia i/lub
doprowadzi¢ do awarii urzgdzenia, co z kolei moze skutkowaé obrazeniami ciala, pogorszeniem si¢ stanu
lub $miercig pacjenta. Ponowne uzycie, przetworzenie lub sterylizacja moga rowniez stwarzac¢ ryzyko
skazenia urzadzenia i/lub spowodowa¢ infekcje Iub zakazenie krzyzowe u pacjenta, w tym migdzy innymi
przeniesienie chordb zakaznych z jednego pacjenta na drugiego. Zanieczyszczenie urzadzenia moze
prowadzi¢ do obrazen, pogorszenia si¢ stanu zdrowia lub $mierci pacjenta. Micro-Tech nie ponosi
jakiejkolwiek odpowiedzialno$ci za ponowne uzycie, przetwarzanie lub sterylizowanie instrumentow.

2. Urzadzenie nie powinno by¢ uzywane w celach innych niz zamierzone.

3. Przed wlozeniem instrumentu do endoskopu nalezy upewni¢ si¢, ze endoskop jest czysty. Nie uzywaé
instrumentu, jezeli nie wida¢ dystalnej czg¢éci instrumentu umieszczonej w endoskopie. Zbyt mata
widoczno$¢ podczas wprowadzania instrumentu do endoskopu moze spowodowac obrazenia u pacjenta,
takie jak perforacja, krwotok lub uszkodzenie blony §luzowej, a takze uszkodzenie endoskopu i/lub
instrumentu.

4. Urzadzenie jest przeznaczone dla osob dorostych.
5. Pacjenci powinni zosta¢ poinformowani o potencjalnym ryzyku i powiktaniach, ktére mogg prowadzi¢ do

obrazen lub choroby.

6. Zabieg powinien by¢ przeprowadzony pod odpowiednim nadzorem, nalezy tez z wyprzedzeniem
przygotowac niezbedny sprzet ratowniczy, aby zapewni¢ bezpieczenstwo i powodzenie akcji.
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NAZWA URZADZENIA

Kosza do ekstrakcji
OPIS URZADZENIA
[NUMER KATALOGOWY ]
Tabela 1 Numer katalogowy
CEB00000 CEB00001 CEB00002 CEB00003 CEB00004 CEB00005 CEB00006
CEBO01010 CEBO1011 CEBO01012 CEBO01013 CEBO01014 CEBO01015 CEBO01016
CEB02020 CEB02021 CEB02022 CEB02023 CEB02024 CEB02025 CEB02026
CEB03030 CEB03031 CEB03032 CEB03033 CEB03034 CEB03035 CEB03036
CEB04040 CEB04041 CEB04042 CEB04043 CEB04044 CEB04045 CEB04046
[SPECYFIKACJA]

Specyfikacje produktu sg okre§lone przez srednice kosza i dtugo$¢ robocza, jak wskazano w tabeli 2.

Tabela 2 Specyfikacje i parametry

) Kompatybilne
ODN Ksztatt kosza Srednica kosza Dhugos¢ kosza ) endpskopy, Dhugosé
(mm) (mm) Srednica kanatu robocza (mm)
roboczego (mm)

CEB00000 10 30
CEBO01010 15 40
CEB02020 20 50 2900
CEB03030 25 60
CEB04040 . 30 70

Spirala z

czterema >1,1
CEB00001 drutami 10 30
CEBO1011 15 40
CEB02021 20 50 2000
CEB03031 25 60
CEB04041 30 70
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) Kompatybilne
OON | Keitoga | Siwloua | Dhuoithoss | enolomy, | e
roboczego (mm)

CEB00002 10 30

CEBO01012 15 40

CEB02022 20 50 1600
CEB03032 25 60

CEB04042 30 70

CEB00003 10 30

CEBO01013 15 40

CEB02023 20 50 1200
CEB03033 25 60

CEB04043 30 70

CEB00004 10 30

CEB01014 15 40

CEB02024 20 50 1000
CEBO03034 25 60

CEB04044 30 70

CEB00005 10 30

CEBO01015 15 40

CEB02025 20 50 800
CEB03035 25 60

CEB04045 30 70

CEB00006 10 30 600
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) Kompatybilne
ODN Ksztatt kosza Srednica kosza Dhugos¢ kosza ) endpskopy, Dhugosé
(mm) (mm) $rednica kanatlu robocza (mm)
roboczego (mm)
CEBO01016 15 40
CEB02026 20 50
CEB03036 25 60
CEB04046 30 70
[ KONSTRUKCJA]

Kosza do ekstrakcji sktada si¢ z uchwytu, drutu stalowego, elementu rurki zewnetrznej i zespotu kosza do
ekstrakcji (patrz rysunek 1 i rysunek 2).

Rysunek 1 Schemat kosza do ekstrakeji

1. Uchwyt; 2. Drut stalowy; 3. Element rurki zewnetrznej; 4. Zespot kosza do ekstrakcji

Rysunek 2 Schemat ksztattu kosza: Spirala z czterema drutami

[INFORMACJE O UZYTKOWNIKU/SZKOLENIA/KWALIFIKACJE ]

Urzadzenie jest przeznaczone do uzytku przez lekarzy lub personel medyczny, ktérzy przeszli odpowiednie

szkolenie, zgodnie z obowigzujacymi przepisami. Jako element endoskopu do uktadu pokarmowego, produkt E
powinien by¢ stosowany przez profesjonalistow zaznajomionych z technika obstugi endoskopu do uktadu
pokaromowego.
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PRZEZNACZENIE/WSKAZANIA DO UZYCIA

Urzadzenie to stluzy do endoskopowego usuwania kamieni oraz ciat obcych z drog zétciowych.

GRUPA DOCELOWA PACJENTOW

To urzadzenie jest przeznaczone dla os6b dorostych.

PRZECIWWSKAZANIA

1. U pacjentéw z niedrozno$ciag gornego odcinka przewodu pokarmowego urzadzenie moze nie dotrze¢ do

czegéci zstepujacej dwunastnicy;

2. Brak mozliwo$ci przejscia przez endoskop lub brak tolerancji na zabieg endoskopii;
3. Cigzka choroba krazeniowo-oddechowa;

4. Cigzka koagulopatia;

5. Ostre zapalenie trzustki i cigzkie zakazenie drég zotciowych;

6. Wszelkie inne schorzenia, ktore lekarz uzna za przeciwwskazanie do stosowania.
POWIKLANIA

1. Zapalenie trzustki

2. Perforacja

3.  Krwotok

4. Zapalenie drog zétciowych

5. Posocznica

6. Hiperamylazemia

7. Moga wystapi¢ powiklania, ktore nie s obecnie znane lub obserwowane.
KORZYSCI KLINICZNE

Urzadzenie to stuzy do endoskopowego usuwania kamieni z drég zotciowych oraz ciat obcych, co pozwala
ztagodzi¢ niedroznos$¢ drog zotciowych.

KOMPATYBILNOSC

Urzadzenie powinno by¢ uzywane z endoskopem z kanatem roboczym co najmniej 1,1 mm

UWAGI

1. Urzadzenie jest przeznaczone do uzytku przez lekarzy lub personel medyczny, ktérzy przeszli
odpowiednie szkolenie, zgodnie z obowigzujgcymi przepisami. Jako element endoskopu do uktadu
pokarmowego, produkt powinien by¢ stosowany przez profesjonalistow zaznajomionych z technika
obstugi endoskopu do uktadu pokaromowego.

2. Urzadzenie jest dopuszczone do uzytku klinicznego wylacznie w pracowni endoskopowe;.
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3. Przed uzyciem nalezy uwaznie przeczyta¢ instrukcje.

4. Nalezy zgtasza¢ wszelkie powazne incydenty zwigzane z urzgdzeniem producentowi i odpowiedniemu

organowi panstwa cztonkowskiego, w ktorym znajduje si¢ siedziba uzytkownika i/lub pacjenta.

UWAGI

Kopia Instrukcje obstugi znajduje si¢ w pudetku (2 urzadzen). Jesli zachodzi potrzeba uzyskania wiekszej
ilosci kopii, nalezy skontaktowac si¢ z Micro-Tech, a zapewnimy je za darmo.

METODA DOSTAWY

Urzadzenie jest sterylizowane przez EO i tylko do jednorazowego uzytku.

PRZECHOWYWANIE

Urzadzenie powinno by¢ przechowywane w czystym, dobrze wentylowanym S$rodowisku pozbawionym
korozji, o okresie uzytkowania wynoszacym 3 lata.

INSTRUKCJE OBSLUGI

[SPRAWDZENIE WSTEPNE I PRZYGOTOWANIE]

1. Urzadzenie zostato wysterylizowane. Przed uzyciem nalezy doktadnie sprawdzi¢ przyrzad, aby upewnié¢
si¢, ze produkt lub aseptyczne opakowanie nie ulegly uszkodzeniu podczas transportu. Nie nalezy uzywaé
urzadzenia, jesli widoczne sa jakiekolwiek uszkodzenia. Nalezy poinformowaé producenta i natychmiast
odesta¢ uszkodzone produkty.

OSTRZEZENIE: Nie nalezy podejmowaé¢ prob ponownej sterylizacji urzadzenia po uzyciu, gdyz
moze to skutkowaé ryzykiem zakazenia.

2. Nalezy sprawdzi¢ waznos$¢ produktu. Nie stosowac, jesli uptynat termin waznosci produktu.

3. Aby wybra¢ odpowiedni model produktu, nalezy zapozna¢ si¢ z odpowiednim rozmiarem endoskopu
podanym na etykiecie na opakowaniu.

Uwaga: urzadzenie powinno by¢ uzywane z endoskopem posiadajacym kanal roboczy co
najmniej 1,1 mm.

4. Otworzy¢ opakowanie 1 wyja¢ urzadzenie.

5. Poruszajgc uchwytem, sprawdzié, czy kosz mozna ptynnie otwiera¢ i zamykaé. Nie nalezy uzywac kosza,
jesli nie mozna go plynnie otwiera¢ i zamykac.

6. Nalezy maksymalnie otworzy¢ kosz. Sprawdzi¢ wzrokowo wyglad urzadzenia pod katem peknigc,
nadmiernego wygigcia i znieksztalcen. Nie nalezy uzywaé urzadzenia, jesli wystepuja jakiekolwiek
uszkodzenia.

OSTRZEZENIE: Nie nalezy naprawia¢ wadliwego lub uszkodzonego urzadzenia.
OSTRZEZENIE: Nie wolno uzywaé urzadzenia po jego demontazu.
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[INSTRUKCJE OBSLUGI]

Uwaga: Urzadzenie nie posiada funkcji rozbijania kamieni. Jezeli lekarz uzna, ze kamien jest zbyt duzy
i nie da si¢ go usunaé, nalezy najpierw wybrac inne urzadzenie, ktore rozbije kamienie.

1. Po potwierdzeniu, ze Kosza do ekstrakcji jest w calo$ci wbudowany w zewnetrzng rurke, nalezy wlozyé
urzadzenie do kanatu choledochoskopu i powoli popchnaé¢ go, az glowica urzadzenia zostanie
umieszczona na dystalnym koncu choledochoskopu.

2. Przesuna¢ rurkg cewnika poza kamienie lub ciata obce, ktore maja zosta¢ pochwycone, powoli otworzy¢
kosz, chwyci¢ kamienie lub ciata obce, przeciagajac nad nimi kosz.

Uwaga: Do uchwycenia kamieni konieczne moga by¢ drobne ruchy i obrét urzadzenia.
3. Wyciaggna¢ kamienie lub ciata obce z przewodu zétciowego poprzez wycofanie cewnika.

Uwaga: Jesli kamienie nie moga przejs¢ przez brodawke, konieczny bedzie zabieg sfinkterotomia
endoskopowa.

W przypadku zakleszczenia kamienia nalezy postepowaé zgodnie z zasadami stosowanymi w
praktyce klinicznej i/lub chirurgicznej.

Uwaga: Nie wolno wciggaé¢ wydobytych kamieni i cial obcych do endoskopu. Moze to spowodowaé
uszkodzenie endoskopu i/lub urzadzenia.

4. Pociagnaé za uchwyt, aby zamkng¢ kosz.

5. Wyjaé urzadzenie z endoskopu z koszem w pozycji zamknigte;.

UTYLIZACJA PRODUKTU

Po uzyciu nalezy zutylizowa¢ produkt i opakowanie zgodnie z przepisami obowigzujacymi w szpitalu, wtadz
administracyjnych i/lub organow lokalnych.

POSTEPOWANIE PO ZAKONCZENIU PROCEDURY

Wszelkie powazne zdarzenia zwigzane z urzadzeniem nalezy zgtasza¢ producentowi i wlasciwemu lokalnemu
organowi regulacyjnemu.
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ZNACZENIE SYMBOLI

Zastosowanie do uktadu

Producent ap
- trzustkowo-zotciowego
-
&, Data produkcji g Data waznosci
L 0 T Kod partii R E F Numer katalogowy

Nie jest wykonane z lateksu naturalnego.

STERILE[EO

Sterylizowane przy uzyciu tlenku
etylenu

Nie sterylizowa¢ ponownie

Nie stosowaé, jesli opakowanie jest
uszkodzone

Trzymac¢ z dala od $wiatla stonecznego

4

Przechowuj na sucho

Nie uzywaé ponownie

Zapoznaj si¢ z Instrukcje obstugi lub
elektroniczng Instrukcje obstugi

Ostrzezenie

Spis tresci

Otworz tutaj

System barier sterylnych/sterylne

opakowanie

Srednica

SIDIKA=IRA

Kompatybilny kanat roboczy

Urzadzenie medyczne

=
=

Unikalny identyfikator urzadzenia

[Opakowanie] Zapakowane w elastyczng torebke
[Data Produkcji]l  Patrz etykieta
[ Sterylizacja]l  Sterylizowane gazem EO (tlenek etylenu)

[ Okres waznoscil] 3 lata




GWARANCJA

Ograniczona gwarancja dla kupujacego. Micro-Tech udziela Nabywcy gwarancji, ze przez okres jednego (1)
roku od daty zakupu lub do momentu uzycia produktu przez Nabywce, w zalezno$ci od tego, ktéry z tych
terminéw uptynie wczesniej, produkt bedzie wolny od wad materiatlowych i wykonawczych, o ile bedzie
przechowywany 1 uzywany zgodnie z instrukcjami dotyczacymi przechowywania i uzytkowania
dostarczonymi przez Micro-Tech oraz zgodnie z obowigzujgcymi wymogami prawnymi. Opisy lub
specyfikacje zamieszczone w materiatach Micro-Tech maja na celu ogdélny opis produktéw i nie stanowig
zadnej bezposredniej gwarancji. Wszelkie porady techniczne w odniesieniu do produktu i gwarancja dotyczaca
okreslonych wiasciwosci produktu lub jego elementow beda obowigzywaé wylacznie w przypadku i w
zakresie wyraznie potwierdzonym przez Micro-Tech na piSmie. Niniejsza gwarancja nie ma zastosowania w
przypadku awarii lub wad produktu spowodowanych niewtasciwym przechowywaniem, zmianami lub
konsekwencjami zastosowan, dla ktérych produkty nie zostaly zaprojektowane lub ktore maja negatywny
wplyw na integralno$¢, niezawodno$¢ lub wydajno$¢ produktow.
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Instruction page for Electronic instructions for use website

To access the instructions for use, please go to
https://eifu.micro-tech.com.cn by entering the
product-specific IFU code CEB02.

For a paper copy, provided in 7 days at no cost, please
call +49(0)211 73 27 626-0

Um die Gebrauchsanweisung aufzurufen, gehen Sie
bitte auf https://eifu.micro-tech.com.cn, wobei Sie den
produktspezifischen IFU-Code CEBO02 eingeben.

Eine gedruckte Kopie kdnnen Sie telefonisch unter
+49(0)211 73 27 626-0 anfordern. Sie wird Thnen

kostenlos innerhalb von 7 Tagen zugesandt.

For at f4 adgang til brugsanvisningen, g til
https://eifu.micro-tech.com.cn ved at indtaste den
produktspecifikke IFU-kode CEBO02.

Ring pa +49(0)211 73 27 626-0 for at fa leveret et

gratis papireksemplar inden for 7 dage.

Néhdéksesi kdyttdohjeet siirry osoitteeseen
https://eifu.micro-tech.com.cn antamalla
tuotekohtaisen IFU-koodin CEB02.

Voit tilata ilmaisen, viikon kuluessa toimitettavan
paperikopion soittamalla numeroon

+49(0)211 73 27 626-0.

Pour accéder au mode d'emploi, rendez-vous sur
https://eifu.micro-tech.com.cn en saisissant le code
IFU CEBO2 spécifique au produit.

Pour obtenir une copie papier,fournie gratuitement
dans un délai de 7 jours, veuillez composer le
+49(0)211 73 27 626-0.

[N va amoxtioete mpdsPact oTig 0dNYieg XpPNons,
petafeite ot devbuvon
https://eifu.micro-tech.com.cn gicaydyovtog tov
kwdko IFU CEBO2 yia 10 Guykekpipévo mpoiov.
Mo va AdPete avtiypoaeo og Evrunn popoen, evidg 7
NUEPDV YWPIg KOGTOG, KAAESTE GTO

+49(0)211 73 27 626-0.
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Per accedere alle Istruzioni per 1’uso, visitare il sito
https://eifu.micro-tech.com.cn inserendo il codice IFU
CEBO02 specifico del prodotto.

Per una copia cartacea, fornita gratuitamente entro 7
giorni, chiamare il numero + 49(0)211 73 27 626-0.

Kasutusjuhenditele tutvumiseks minge veebilehele
https://eifu.micro-tech.com.cn, sisestades
tootespetsiifilise IFU koodi CEB02.
Paberkoopia saamiseks, mis saadetakse 7 pdeva
jooksul tasuta, helistage palun numbril

+49(0)211 73 27 626-0.

For & fa tilgang til instruksjon for bruk, vennligst ga til
https://eifu.micro-tech.com.cn ved & angi den
produktspesifikke IFU-koden CEBO2.

For & bestille papirutgaven, som du vil motta
kostnadsfritt innen 7 dager, kan du ringe til
+49(0)211 73 27 626-0.

Para aceder as Instrugdes de utilizacdo, por favor
visite https://eifu.micro-tech.com.cn inserindo o
codigo IFU CEBO02 especifico do produto.

Para obter uma copia impressa,fornecida
gratuitamente em até 7 dias, ligue para
+49(0)211 73 27 626-0.

Para acceder a las instrucciones de uso, entre en
https://eifu.micro-tech.com.cn e introduzca el codigo
IFU CEBO2 especifico del producto.

Si desea recibir una copia impresa, llame al
+49(0)211 73 27 626-0 y se la enviaremos en un

plazo de 7 dias sin coste alguno.

For att komma &t bruksanvisning, ga till
https://eifu.micro-tech.com.cn genom att ange den
produktspecifika IFU-koden CEB02.

Vill du hellre ha ett pappersexemplar, som

skickas inom 7 dagar utan kostnad, ring
+49(0)211 73 27 626-0.



Lai piekliitu lietoSanas pamaciba, lidzu, apmekIgjiet
vietni https://eifu.micro-tech.com.cn , ievadot
izstradajumam atbilstoSo IFU kodu CEBO2.

Lai sanemtu papira kopiju 7 dienu laika bez maksas,
ladzu, zvaniet pa talruni + 49(0)211 73 27 626-0.

Norédami susipazinti su naudojimo instrukcija, eikite j
https://eifu.micro-tech.com.cn ir jveskite konkretaus
gaminio IFU koda CEBO02.

Jei norite gauti popiering kopija, kuri nemokamai
pateikiama per 7 dienas, skambinkite telefonu
+49(0)211 73 27 626-0.

Za pristup Upute za uporabu, idite na
https://eifu.micro-tech.com.cn unosom IFU koda
CEBO02 specifi¢nog za proizvod.

Za papirnati primjerak, koji se isporucuje u roku od 7
dana bez ikakvih troSkova, nazovite

+49 (0) 211 73 27 626-0.

Ak chcete ziskat pristup k navod na pouzitie, prejdite
na stranku https://eifu.micro-tech.com.cn zadanim
kodu IFU, ktory je Specificky pre produkt CEBO2.
Pre poskytnutie bezplatnej papierovej kopie dodane;j
do 7 dni volajte na ¢islo + 49(0)211 73 27 626-0.

Za dostop do navodila za uporabo obiscite
https://eifu.micro-tech.com.cn in vnesite kodo I[FU
CEBO02, ki je specifi¢na za izdelek.

Za brezplacen izvod v tiskani obliki, ki bo dobavljen v
7 dneh, poklicite na telefonsko Stevilko

+49(0)211 73 27 626-0.

Chcete-li ziskat ptistup k ndvodem k pouziti, prejdéte
na https://eifu.micro-tech.com.cn tim, ze zadate kod
IFU CEBO2 specificky pro produkt.

Tisténou kopii dokumentu si miizete vyzadat na
telefonnim cisle + 49(0)211 73 27 626-0. Bude vam
bezplatné dorucena do 7 dnt.
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A Hasznalati utmutaté az I[FU-k6d CEB02 megadasa
utan a https://eifu.micro-tech.com.cn weboldalon
érhetd el.

Nyomtatott példanyt 7 napon beliil,ingyenesen
szallitunk Onnek — ennek igényléséhez kérjiik,

hivja a kovetkezo telefonszamot:

+49(0)211 73 27 626-0.

Kullanim talimatlarina erismek igin liitfen {irline 6zel
IFU kodu CEBO02'i girerek
https://eifu.micro-tech.com.cn adresine gidin.
Ucretsiz olarak 7 giin igerisinde temin edilen basili
kopya i¢in liitfen + 49(0)211 73 27 626-0 numarali
telefonu arayin.

Pentru instructiunile de utilizare, accesati
https://eifu.micro-tech.com.cn introducand codul IFU
CEBO02 specific produsului.

Pentru un exemplar tiparit, livrat gratuit in termen de
7 zile, va rugdm sa apelati numarul de telefon
+49(0)211 73 27 626-0.

3a I0CTHII 10 yKa3aHUsITa 3a yrnoTpeda, MOJIs, OTHICTES
Ha https://eifu.micro-tech.com.cn, karo

BeBezere [FU kona na nponykra CEBO2.

3a XapTHEeHO KOmKe, KOeTo Iiie Ob/Ie MPEea0CTaBEHO
0e3mIaTHO B paMKHUTE Ha 7 JIHHU, 00azieTe ce Ha
+49(0)211 73 27 626-0.

Om toegang te krijgen tot de gebruiksaanwijzing, gaat
u naar https://eifu.micro-tech.com.cn door de
productspecifieke IFU-code CEBO02 in te voeren.
Voor een papieren exemplaar, gratis geleverd binnen 7
dagen, kunt u bellen naar + 49(0)211 73 27 626-0

Aby uzyskac dostep do Instrukcje obstugi, przejdz do
https://eifu.micro-tech.com.cn, wprowadzajac
specyficzny dla produktu kod IFU CEBO02.

W celu uzyskania bezptatnej kopii papierowej w ciggu
7 dni zadzwon pod numer +49(0)211 73 27 626-0



CONTACTS

Micro-Tech (Nanjing) Co., Ltd.

No. 10 Gaoke Third Road, Nanjing National Hi-Tech Industrial
Development Zone, Nanjing 210032, Jiangsu Province, PRC
TEL: + 86 25 58609879, 58646393

FAX: + 86 25 58744269

Email: info@mtmed.com

www.micro-tech-medical.com

Micro-Tech Europe GmbH

Miindelheimer weg 36 40472 Diisseldorf, Germany
Tel: +49 (0)211 73 27 626-0

Fax: +49 (0)211 73 27 626-99

E-mail: contact@micro-tech-europe.com
www.micro-tech-europe.com

Shanghai international Holding Corp. GmbH (Europe)
Eiffestrasse 80, 20537 Hanburg, Germany
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