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Important: US federal law limits the sale of this product by or under the order of a physician.

Description

The RocaStone and Kobot stone extractors are sterile and for single use. Refer to the packaging
for the specifications of each extractor.

All the baskets of the products in this range are made of Nitinol.

In the distal portion, the basket and the guide pass through a flexible shield enabling
progression into the interventional channel and the different functionalities of the basket. In the
proximal portion, the stone extractor has an ergonomic handle at the end enabling control of
the movements of the basket.

For rigid ureteroscopy you can use either tip or tipless stone extractor basket.

For flexible ureteroscopy and/or ureterorenoscopy the recommendation is to use a tipless stone
extractor basket.

Indications
Kobot and RocaStone Extractor stone extractors are intended for grasping and/or
manoeuvring and/or exfraction of stones during ureteroscopy and ureterorenoscopy
procedures.

Contfraindications

Objects may be too large to be removed endoscopically with an extractor. To avoid stone
impaction, the physican should examine the patient to determine the size of the object. Do
not use the extractor if the object it oo large to be removed endoscopically or to be all held
within the extractor.

Potential Complications
perforation, entrapment, hemorrhage, incapacity to release an unextractable stone from the
basket and basket inversion.

Warnings
« Avoid contact with any electrical appliances, this could damage the extractor.
« Avoid direct contact with alithotriptor, this could damage the extractor.
* Use of the extractor without an introducer may damage it.
« Inall cases, avoid any situation that could lead to damage to the extractor. A damaged
extractor may cause serious injuries to the patient.

Precautions

1. Do not use extractor if damage to the sterile barier is suspected (i.e. damaged and/or
deteriorated packaging).

2. Do not use extractor if it has reached or passed its use by date.

3. Physician should be thoroughly trained in endoscopic techniques before using this
device.

4. Extractor should only be used after careful visual inspection for damage by the intervening
physician upon opening of the sterile packaging. Do not use extractor if any damage is
suspected.

5. Prior to the procedure, manoeuvre the device to ensure proper function.

6. Itis strictly prohibited to try to dismantle, repair or modify this device before use.

7. Extractor must be handled carefully to avoid kinking the device.

8. Avoid extreme force when opening, closing and removing the stone basket, this will
increase the likelihood of kinking and/or damaging the device.

9. Use extreme caution when using the device and a laser fiber; a laser can easily damage
the device.

Instructions for use

Carefully read all instructions prior to using these extractors.

Open sterile packaging and remove the extractor using usual aseptic techniques. On the sterile
table, use the handgrip to remove the mainwire and basket from the protective sheath. Inspect
the extractor for defects on the sterile table. Ensure that the mainwire and basket are correctly
connected to the handgrip before starting the procedure. Do this by manoeuviing the
extractor outside of the patient's body in order to guarantee that the extractor is functioning
properly (basket expansion, rotation and closure) and that the different parts are correctly
interconnected.

NOTE: Do not use the device if any defects or dysfunction are observed during these
manoeuvres. If defects are observed, replace the device. Care should be taken not to kink the
mainwire during these test manoeuvres. If the extractor becomes kinked, it should be replaced
immediately.

Pass the distal fip of the extractor into the interventional endoscopic route. The basket should
be closed. An introducer may be used for the smaller extractor sizes to facilitate insertion of the
distal tip. Then, carefully advance the extractor along the interventional catheter by exerting
intermittent gentle pressure while monitoring the appearance of the distal tip of the extractor at
the end of the endoscope. Before activating the basket, ensure that it fully goes beyond the
interventional channel.

To capture the stone, move the extractor with its basket closed alongside or behind the stone.
Open the basket using the handgrip and capture the stone. Rotational movements may help
to capture the stone. Once the stone is positioned inside the basket, close the basket using the
handgrip. Various techniques can be used depending on the type of stone, its shape and
location. When the stone is captured, use the handgrip to keep the basket closed throughout
removal of the extractor and stone.

Models with a channel for laser fibre:

Some models comprise a channel allowing to guide a laser fibre in the patient. The models
concemed are exclusively those which include a specific mention on the label. They must be
used exclusively with a laser fibre of the brand Rocamed. Before use, ensure that the diameter
of the fibre does not exceed the maximum diameter indicated on the label of the extractor.

Do not activate the laser while the extremity of the fibre does not exceed the basket, outside of
the sheath.

Insert the laser fibre carefully info the attachment mounted on the handle until you see the end
of it in the basket. In case of resistance, do not force i, and look for the cause of the blockage.
The Tuohy ?orsf can be tightened to attach the fibre to the instrument.

Conditions of use and storage

The device should be stored and transported in a normal environment, i.e. away from extreme
temperatures and humidity. Do not use if the sterile barrier is damaged and/or deteriorated. These
devices are for single use only. Do not reuse, reprocess or resterilize. Reuse, reprocessing of
resterilization may compromise the integrity of the device and/or lead to failure, which may result
in patient injury, illness or death. Also reuse, reprocessing and resterilization may introduce a risk of
contamination of the device and/or cause patient infection or cross infection to another patient,
which may lead to injury, illness or death. Under any circumstances, the manufacturer will not be
held liable in the case of reuse, reprocessing or resterilizing of the device. After use, dispose of
device and packaging in accordance with hospital, administrative and/or local government
policy.

Warranty and Liability Statement

Rocamed Inc., Promepla and its Affiliates warrants to the first purchaser of this device that
reasonable care has been exercised in the design and fabrication of this device. If any suspected
damage is found please call the Rocamed Inc. representative. This limited product warranty is in
place of all other warranties, whether express or implies, including but not limited to any implied
warranty of merchantability or fitness for a particular purpose. Rocamed Inc., Promepla and its
Affiliates under this limited device warranty will be limited to replacement of defective device.
Under no ci will Inc., F and its Affiliates be liable for any indirect,
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Attention: La loi fédérale (USA) restreint la vente de ce produit par ou sous ordre d'un médecin.

Description

Les extracteurs de calcul Kobot et RocaStone sont stériles et & usage unique. Se référer a
I'emballage pour les spécifications de chaque extracteur.

Tous les paniers des produits de cette gamme sont composés de Nitinol.

En partie distale, le panier et le guide passent dans une gaine souple permettant la montée
dans le canal interventionnel et les différentes fonctionnalités du panier. En partie proximale,
I'extracteur de calcul se termine par une poignée ergonomique permettant le contrdle des
mouvements du panier.

Pour les urétéroscopies rigides, les extracteurs avec ou sans bout peuvent étre utilisées,

Pour les urétéroscopies et/ou urétérorénoscopie souples, il est préconisé d'utiliser un extracteur
de calcul sans bout.

Indications

Les extracteurs de calcul Kobot et RocaStone Extractor de ROCAMED sont destinés a la
préemption, et/ou la manipulation et/ou I'extraction des calculs lors de procédures
urétéroscopiques et/ou urétérorénoscopiques.

Contre-indications

Les calculs peuvent étre trop importants pour étre retirés avec un extracteur par des
techniques endoscopiques. Pour éviter I'impaction de calculs, le praticien doit examiner le
patient pour déteminer la taille du calcul. Ne pas utiliser I'extracteur si le calcul est trop
important pour &tre retiré par voies endoscopiques ou pour étre retenu dans I'extracteur.

Complications possibles
Perforations, avulsions, hémorragies, impossibilité de dégager le panier d'un calcul qui ne peut
étre extrait et inversion du panier.

Mises en garde :
e Eviter tout contact avec des appareils électriques susceptibles d'endommager
I'extracteur.
« Eviterle contact direct avec un lithotriteur susceptible d'endommager I'extracteur.
« L'utilisation de I'extracteur sans introducteur peut I'endommager.
« Dans tous les cas, toute action susceptible d'endommager I'intégrité de I'extracteur est
& proscrire. Un extracteur endommagé peut engendrer des blessures graves au patient.

Precautions :

1. Ne pas utiliser I'extracteur si I'emballage est détérioré, compromettant I'intégrité de
I'extracteur et/ou de sa stérilité.

2. Ne pas utiliser si I'extracteur a atteint ou dépassé la date limite d'utilisation.

3. L'utilisateur devra étre rigoureusement formé aux techniques endoscopiques avant
I'utilisation du dispositif.

4. L'extracteur devra étre utilisé uniqguement aprés un contréle visuel rigoureux, préalable &
la procédure, réalisé par I'utilisateur visant & vérifier le moindre dommage. Ne pas utiliser
I'extracteur si un quelconque dommage est suspecté.

5. Manipuler le dispositif avant la procédure afin de s’ assurer de son bon fonctionnement.

6. Il est absolument interdit de tenter de démonter, réparer ou modifier le dispositif avant
son utilisation.

7. Le dispositif doit &tre manipulé avec précaution, afin d'éviter de fordre celui-ci.

8. Eviter de trop forcer lors de I'ouverture, la fermeture et retrait du panier, ce qui
augmenterait la probabilité de tordre et/ou d'endommager le dispositif.

9. Lors de son utilisation avec une fibre laser, utiliser le dispositif avec grande précaution : un
laser pouvant facilement endommager le dispositif.

Mode d'emploi

Lire attentivement le mode d'emploi dans sa fotalité avant d'utiliser ces extracteurs :

Ouviir I'emballage stérile et refirer I'extracteur en respectant les régles d'asepsie d'usage. Sur la
table stérile, refirer & I'aide de la poignée le guide et le panier de la gaine protectrice. Vérifier
I'extracteur et son intégriité sur la table stérile. S'assurer que le guide et son panier sont
correctement fixés & la poigné avant de commencer la procédure. Pour ce faire, manipuler
I'extracteur hors du patient, de telle sorte que I'opérateur aura la garantie du bon
fonctionnement de I'extracteur : ouverture, rotation et fermeture du panier ; ainsi que de la
bonne solidarisation des différents composants.

NOTA BENE: Si lors de cette premiére manipulation, I'opérateur constate un quelconque
dysfonctionnement du systéme, le dispositif ne devra en aucun cas étre utilisé. Le dispositif
devra étre remplacé par un nouveau. Lors de la manipulation de contréle, I'opérateur devra
faire atftention & ne pas plicaturer le guide. Si I'extracteur est plicaturé, il devra étre
immédiatement remplacé.

L'opérateur procédera & I'introduction de I'embout distal dans le canal interventionnel de
I'endoscope. Le panier doit étre fermé. Un introducteur peut étre utilisé pour les tailles les plus
petites afin de faciliter I'introduction de I'embout distal. Puis, faire progresser avec prudence et
mesure 'extracteur dans le canal interventionnel par petites poussées contrdlées et en
surveillant I'apparition de I'extrémité de I'extracteur & la sortie de I'endoscope. Avant d'activer
le panier, s'assurer qu'il dépasse entiérement du canal interventionnel.

Pour la capture, I'opérateur fera progresser I'extracteur, panier fermé, le long ou deriére le
calcul. Il ouvrira le panier & I'cide de la poignée afin de capturer le calcul. Des mouvements
de rotation peuvent étre faits afin de faciliter la capture du calcul. Une fois le calcul & I'intérieur
du panier, le panier sera refermé & I'aide la poignée. Plusieurs techniques sont possibles en
fonction du type de calcul, sa forme et sa localisation. Une fois le calcul capturé, I'opérateur
veillera & maintenir le panier fermé gréce a la poignée et ce pendant tout le retrait de
I'extracteur et du calcul.

Modeéles avec un canal pour fibre laser:

Certains modéles comportent un canal permettant de guider une fibre laser dans le patient.
Les modeéles concemés sont exclusivement ceux qui comprtent une mention spécifique sur
I'étiquette. Ils doivent étre utilisés exclusivement avec une fibre laser de marque Rocamed.
Avant utilisation, s'assurer que le diamétre de la fibre ne dépasse pas le diamétre maximal
indiqué sur I'étiquette de I'extracteur.

Ne pas activer le laser tant I'extrémité de la fibre ne dépasse pas dans le panier, & I'extérieur
de la gaine.

Insérer la fibre laser avec précaution dans le raccord monté sur la poignée jusqu'a observer
son extrémité dans le panier. En cas de résistance, ne pas forcer et chercher la cause du
blocage. Le Tuohy Borst peut étre serré pour fixer la fibre & I'instrument.

Conditions d'utilisation et de :

Stockage et transport dans un environnement normal, c'est-a-dire, protégé de températures et
d’humidités extrémes. Ne pas utiliser si le protecteur de stérilité est endommagé et/ou
détérioré. Dispositif & usage unique : ne pas réutiliser, retraiter ou restériliser. Ceci pourrait
compromettre I'intégrité du dispositif et/ou générer des dysfonctionnements ce qui pourrait
provoquer blessure, maladie ou mort du patient. De plus, un risque de contamination du
dispositif est possible, pouvant causer une infection chez le patient ou une infection croisée a
un autre patient ce qui pourrait provoquer blessure, maladie ou mort. Le fabricant est dégagé
de toute responsabilité dans ce cas. Aprés usage, jeter le dispositif et I'emballage
conformément aux politiques de I'hépital, I'administration et/ou gouvernement local.

Responsabilités et Garantie :

PROMEPLA, Rocamed Inc. et ses sociétés déclarent au premier acheteur du dispositif, que des
soins raisonnables ont été appliqués dans la conception et la fabrication de ce dispositif. En
cas de dommages présumés, merci de prendre contact avec PROMEPLA, Rocamed Inc. et ses
représentants. Cette garantie limitée fait office de toute autre garantie, expresse ou impliquée,
y compris mais non limité & toute garantie implicite de qualité marchande ou d'adéquation &
un usage particulier. Rocamed Inc, Promepla et ses sociétés affiliées en vertu de cette garantie
limitée au produit sera limité au remplacement du produit si défectueux. En aucun cas,
Rocamed Inc, Promepla et ses sociétés ne pourraient étre tenues pour responsables des

directs, indi et/ou ires résultant de I' et/ou de la i i

du présent dispositif.
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Adbvertencia: Las leyes federales (EE. UU.) limitan las ventas de este producto por o bajo
prescripcion de un médico.

Descripcién

Los extractores de cdlculo Kobot y RocaStone son estériles y para un solo uso. Consultar en el
embualaje para las especificaciones de cada extractor.

Todas las cestas de los productos de esta gama son de Nitinol.

En la porcién distal, la cesta y la guia pasan dentro de una vaina flexible que permite el
ascenso en el canal de intervencién vy las diferentes funcionalidades de la cesta. En el framo
proximal, el extractor de cdlculo tiene un mango ergonémico que permite el control de los
movimientos de la cesfa.

Para las ureteroscopias rigidas, se pueden utilizar extractores con o sin punta,

Para las ureteroscopias y/o ureterorrenoscopias flexibles, se recomienda utilizar un extractor de
cdlculo sin punta.

Indicaciones

Los extractores de cdiculo Kobot y RocaStone Extractor de ROCAMED estan disehados para la
captura, y/o manipulacion y/o extraccion de cdiculos en procedimientos ureteroscopicos y/o
ureterorrenoscopicos.

Contraindicaciones

Los cdlculos deben ser de gran tamano para utilizar técnicas endoscopicas al retirarlos con un
extractor. Para evitar el impacto de los cdlculos, el médico debe examinar al paciente para
detemminar el tamano del cdlculo. No ufilizar el extractor si el cdlculo es muy importante para
refirarlo por via endoscopica o retenerlo en el extractor.

Posibles complicaciones
Perforaciones, avulsiones, hemorragias, imposibilidad de liberar la cesta de un cdiculo que no
puede extraerse e inversion de la cesta.

Advertencia:
« Evitar cualquier contacto con aparatos eléctricos que puedan dafar el extractor.
« Evitar el contacto directo con un litotritor que pueda dafar el extractor.
* El uso del extractor sin infroductor puede danarlo.
« En fodos los casos estd prohibida cualquier accidn susceptible de dafar la integridad
del extractor. Un extractor danado puede producir heridas graves al paciente.

Precauciones:

1. No utilizar el extractor si el embalaje se encuentra deteriorado, ya que se pondriia en
peligro la integridad del extractor y/o su esterilidad.

2. No utilizar el extractor si ha llegado o se ha superado la fecha limite de uso.

3. El usuario debe tener formacion rigurosa en técnicas endoscopicas antes de utilizar el
dispositivo.

4. El extractor deberd utilizarse Unicamente después de un control visual riguroso previo al
procedimiento, realizado por el usuario para comprobar si existe el mds minimo dafo. No
utilizar el extractor si se sospecha que existe algin dafo.

5. Manipular el dispositivo antes del procedimiento para asegurar su buen funcionamiento.

6. Estd totamente prohibido intfentar desmontar, reparar o modificar el dispositivo antes de
usarlo.

7. Eldispositivo debe manipularse con precaucion para evitar torcerlo.

8. Evitar forzarlo demasiado al abrir, cerrar y retirar la cesta, ya que aumentaria la posibilidad
de torcer y/o danar el dispositivo.

9. Sise utiliza con un ldser de fibra, utilice el dispositivo con mucha precaucion: un ldser puede
danar faciimente el dispositivo.

Modo de empleo

Lea con atencién el modo de empleo en su totalidad antes de utilizar estos extractores:

Abrir el embaldje estéril y retire el extractor respetando las normas de asepsia habituales. Sobre
una mesa estéril, retirar con la ayuda de la empuiadura la guia y la cesta de la vaina protectora.
Verificar el extractor y su integridad en la mesa estéril. Comprobar que la guia y su cesta estan
correctamente fijadas a la empufadura antes de comenzar el procedimiento. Para ello,
manipular el extractor fuera del paciente hasta que el operador esté seguro de su correcto
funcionamiento: apertura, rotacién y cierre de la cesta, asi como de la correcta fijacion de los
distintos componentes.

NOTA: Si durante esta primera manipulacion, el operador detecta cualquier mal funcionamiento
del sistema, el dispositivo no deberd utilizarse bajo ningin concepto. El dispositivo debera
sustituirse por uno nuevo. Durante la manipulacion de control, el operador debe prestar especial
atencién para no doblar la guia. Si el extractor se dobla, deberd sustituirse de inmediato.

El operador infroduce el borde distal en el canal de intervencién de la endoscopia. La cesta
debe estar cerrada. Puede utilizarse un introductor para los calibres més pequefios a fin de
facilitar la introduccién del borde distal. A continuacion, avanzar con cuidado el extractor por el
canal de intervencion mediante pequefios empujes controlados, vigilando la aparicién del borde
distal del extractor a la salida del endoscopio. Antes de activar la cesta, asegurarse que
sobresalga por completo del canal de intervencion.

Para la captura, el operador debe hacer avanzar el extractor, con la cesta cerrada, hasta el
cdlculo o detrds del mismo. A continuacién, debe abrir la cesta mediante la empuhadura para
capturar el cdlculo. Pueden redlizarse movimientos de rotacién para facilitar la captura. Una vez
que el cdlculo esté dentro de la cesta, ésta se cierra mediante la empuiadura. Se pueden
aplicar diversas técnicas dependiendo del tipo de cdlculo, su forma y su localizacion. Una vez
capturado el cdlculo, el operador debe intentar mantener la cesta cerada mediante la
empunadura durante la retirada del extractor y del célculo.

Modelos con un canal para fibra léser:

Algunos modelos incluyen un canal que permite guiar una fibra Iéser en el paciente. Los
modelos pertinentes son exclusivamente aquellos que constan de una mencién especifica en
la efiqueta. Deben ser usados exclusivamente con una fibra ldser de marca Rocamed. Antes
de usar, asegurarse que el didmetro de la fibra no supere el diémetro maximo indicado en la
etiqueta del extractor.

No activar el Iaser mientras que el extremo de la fibra no sobresalga de la cesta, al exterior de
la vaina.

Insertar la fibra Iéser con precaucién en el empalme montado en el mango hasta observar su
punta en la cesta. En caso de resistencia, no forzar y buscar la causa del bloqueo. El Tuohy
Borst puede estar cerrado para fijar la fibra al instrumento.

Condici deusoy
Almacenamiento y transporte en un entorno normal, es decir, protegido de temperaturas y
humedades extremas. No utilizar si el protector estéril estd dafiado y/o deteriorado. Dispositivo de
un solo uso: no volver a utilizar, reprocesar o volver a esterilizar. Esto podria comprometer la
integridad del dispositivo y/o generar los malos funcionamientos que podrian provocar heridas,
enfermedades o la muerte del paciente. Ademds, es posible que exista riesgo de contaminacion
del dispositivo, pudiendo causar una infeccion en el paciente o una infeccion cruzada con ofro
paciente que podria provocar heridas, enfermedades o la muerte. El fabricante declina toda
responsabilidad en este caso. Después del uso, desechar el dispositivo y el embalaje conforme a
las politicas del hospital, la administracién y/o el gobiemo local.

Responsabilidades y garantia:

PROMEPLA, Rocamed Inc. y sus filiales declaran al primer comprador que este dispositivo se ha
disefado y fabricado manteniendo el cuidado que corresponde. En caso de que se dieran
supuestos danos en el producto, péngase en contacto con PROMEPLA, Rocamed Inc. y sus
representantes. La presente garantia limitada sirve como cualquier tipo de garantia, implicita o
explicita, incluyendo pero sin limitarse a las garantias implicitas de calidad comercial o de
adecuacién para un uso concreto. Rocamed Inc, Promepla vy sus filiales, en virtud de la presente
garantia limitada al producto, se limitardn a la sustitucién del producto en caso de que estuviera
defectuoso. En ningin caso, Rocamed Inc, Promepla ni sus filiales serén responsables de los
daiios directos, indil /o ios como ia del uso y/o de la manipulacién del
presente dispositivo.
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Atengdo: De acordo com a lei federal norte-americana (EUA), este produto sé pode ser vendido
por médicos ou por indicagdo destes.

Descricdo

Os extratores de cdiculos Kobot e RocaStone séo estéreis e de uso Unico. Consulte a embalagem
para as especificacdes de cada extrator.

Todos os cestos dos produtos desta gama séo compostos por Nitinol.

Na parte distal, o cesto e o guia passam numa bainha flexivel, permitindo a subida no canal de
intervengGo e as diferentes funcionalidades do cesto. Na parte proximal, o extrator de cdiculo
termina com uma pega ergonémica, permitindo o controlo dos movimentos do cesto.

No caso dos ureteroscopios rigidos podem ser utilizados extractores com ou sem ponta.

No caso dos ureteroscopios e/ou dos ureterorrenoscopios flexiveis, € recomendada a utilizagdo
de um extractor de cdlculos sem ponta.

Indicagoes
Os extractores de cdlculos da ROCAMED destinam-se a preensdo e/ou manuseamento e/ou
extracgdo dos cdlculos em procedimentos ureteroscdpicos e/ou ureterorrenoscopicos.

Contra-indicagoes

Os cdlculos podem ser demasiado grandes para serem retirados com um extractor utilizando
técnicas endoscopicas. Para evitar a impactacdo dos cdlculos, o médico deve examinar o
paciente para defermminar o famanho do cdlculo. NGo utilizar o extractor se o cdlculo for
demasiado grande para ser retirado pela via endoscpica ou para ficar retido no extractor.

Complicagdes possiveis
Perfuracdes, avulsdes, hemorragias, impossibilidade de soltar o cesto que ficou preso a um
cdlculo que nGo pode ser extraido e inversdo do cesto.

Adverténcias:
« Evitar qualquer contacto com aparelhos eléctricos que possam danificar o extractor.
« Evitar qualquer contacto directo com um litotriptor que possa vir a danificar o extractor.
* A utilizagGo do extractor sem introdutor pode danificé-o.
« Em qualquer caso, deverd ser proibida qualquer actuac&o susceptivel de danificar a
integridade do extractor. Um extractor danificado pode dar origem a lesdes graves no
paciente.

Precaugoes:

1. N&o utilizar o extractor se a embalagem estiver deteriorada, o que comprometerd a
integridade do exfractor e/ou a sua esterilidade.

2. N&o utilizar o extractor se tiver sido atingido ou ultrapassado o respectivo prazo de
validade.

3. O utilizador deverd ter recebido formacdo rigorosa em técnicas endoscopicas antes de
utilizar o dispositivo.

4. O extractor deve ser utilizado unicamente depois de um controlo visual rigoroso, anterior ao
procedimento, realizado pelo utilizador e que visa verificar qualquer dano, por menor que
seja. Nunca utilizar o extractor se suspeitar de qualquer fipo de dano.

5. Manusear o dispositivo antes do procedimento, para ter a certeza de que esta a funcionar
correctamente.

6. E totalmente proibido tentar desmontar, reparar ou modificar o dispositivo antes da
respectiva utilizagdo.

7. O dispositivo deve ser manuseado com precaucdo, para evitar forcoes.

8. Evitar forgar de forma excessiva aquando da abertura, fecho ou remogdo do cesto, uma
vez que, se o fizer, aumenta as probabilidades de torcer e/ou danificar o dispositivo.

9. Quando utilizado com um laser de fibra optica, utilizar o dispositivo com grande
precaugdo: o laser pode faciimente danificar o dispositivo.

Instrugdes de ufilizagao

Ler atenfamente as instru¢des de utilizacdo na infegra antes de utilizar estes extractores:

Abrir a embalagem esterilizada e retirar o extractor respeitando as regras de assepsia de
utilizag@o. Em cima da mesa esterilizada, retfirar, com a agjuda do punho, a guia e o cesto da
canula protectora. Verificar o extractor e a respectiva integridade em cima da mesa esterilizada.
Assegurar-se de que a guia e o respectivo cesto estdo fixados correctamente ao punho, antes de
iniciar o procedimento. Para o fazer, manusear o extractor fora do paciente, de forma a que o
cirurgido fenha a garantia de que o extractor estd a funcionar correctamente: abertura, rotagéo
e fecho do cesto, bem como o correcto encaixe dos diferentes componentes.

NOTA IMPORTANTE: Se durante este primeiro manuseamento o cirurgido constatar que existe
qualquer fipo de mau funcionamento do sistema, o dispositivo nGo deverd em caso algum ser
utilizado. O dispositivo deverd ser substituido por um dispositivo novo. Durante o manuseamento
de controlo, o cirurgido deve ter o cuidado de ndo dobrar a guia. Se o extractor estiver dobrado,
deverd serimediatamente substituido.

O cirurgido deverd proceder & introducdo da extremidade distal no canal de trabalho do
endoscopio. O cesto deve estar fechado. Pode ser utilizado um infrodutor para os tamanhos mais
pequenos, a fim de facilitar a intfroducdo da extremidade distal. Em seguida, fazer avancar com
prudéncia e lentamente o extractor no canal de trabalho, com pequenos impulsos controlados,
tendo aten¢do para ver quando aparece a extremidade distal do extractor na saida do
endoscopio. Antes de ativar o cesto, cerifique-se que ele excede completamente o canal de
intervengdo.

Durante a captura, o cirurgiGo deverd fazer progredir o extractor, com o cesto fechado, ao longo
ou por tras do cdilculo. O cesto serd aberfo com a ajuda do punho, para capturar o cdlculo.
Podem ser feitos movimentos de rotacdo, a fim de facilitar a captura do cdlculo. Assim que o
cdiculo estiver no interior do cesto, este é fechado com a djuda do punho. S&o possiveis varias
técnicas, em fungdo do tipo de cdlculo, respectiva forma e localizacdo. Uma vez capturado o
cdiculo, o cirurgido deverd ter o cuidado de manter o cesto fechado gracas ao punho, o mesmo
devendo ser feito durante todo o percurso de retirada do extractor e do cdiculo.

Modelos com um canal para uma fibra laser:

Alguns modelos possuem um canal para orientar uma fibra laser no doente. Os modelos em
causa sao exclusivamente os que incluem uma mencg&o especifica no rétulo. Eles devem ser
usados exclusivamente com uma fibra laser da marca Rocamed. Antes de usar, verifique se o
diémetro da fibra ndo excede o didmetro maximo indicado na etiqueta do extrator.

N&o ative o laser, pois a ponta da fibra ndo se projeta na cesta, fora da bainha.

Com cuidado, insira o laser no encaixe da pega até ver a sua extremidade na cesta. Em caso
de resisténcia, ndo force e procure a causa do blogueio. O Tuohy Borst pode ser apertado
para fixar a fibra ao instrumento.

Condigdes de utilizagdo e de

O amazenamento e transporte devem ser feitos num ambiente normal, i. e., protegido de
condi¢cdes de temperatura e humidade extremas. N&o utilizar se o protector de esterilizacGo
estiver danificado e/ou deteriorado. Dispositivo de uso Unico: ndo reutilizar, reprocessar ou
reesterilizar. Este procedimento pode comprometer a integridade do dispositivo e/ou gerar um
funcionamento incorrecto que pode provocar ferimentos, doencas ou a morte do paciente.
Além disso, existe o risco de contaminagdo do dispositivo, que pode provocar infeccéo no
paciente ou infeccdo cruzada noutro paciente, o que pode dar origem a ferimentos, doencas
ou morte. Neste caso, o fabricante estd isento de toda e qualquer responsabilidade. Apds a
utilizagcdo, eliminar o dispositivo e a embalagem em conformidade com as politicas hospitalares,
da administracdo e/ou do governo locais.

Responsabilidade e Garantia:

A PROMEPLA, a Rocamed Inc. e suas dfiliadas declaram ao comprador original do dispositivo que
foram aplicados os cuidados necessarios na concepcdo e no fabrico deste dispositivo. Caso
sejam alegados danos, agradecemos que entre em contacto com a PROMEPLA, a Rocamed Inc.
e os seus representantes. Esta garantia limitada substitui todas as outras garantias de qualquer
natureza, explicitas ou implicitas, incluindo, mas ndo se limitando, a quaisquer garantias implicitas
de comerciabilidade ou adequagdo a um objectivo particular. A Rocamed Inc, a Promepla e
suas dfiiadas, em virtude desta garantia limitada ao produto, limitar-se-Go a substituir o produto
caso ele apresente defeito. Em caso algum poderdo a Rocamed Inc, a Promepla e suas dfiliadas
ser consideradas responsdveis pelos danos directos, indirectos e/ou acessérios resultantes da

do e/ou da do do dispositivo.
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Attenzione: La legge federale (USA) dispone la vendita di questo prodotto da parte di personale
medico o previa prescrizione di un medico.

Descrizione
Gli estrattori di calcoli Kobot e RocaStone sono sterili @ monouso. Fare riferimento alla
confezione per le specifiche di ogni estrattore.

Tutti i cestelli dei prodotti di questa gamma sono realizzati in Nitinol.

Nella parte distale, il cestello e la guida passano attraverso una guaina flessibile che permette
la salita nel canale di intervento e le diverse funzionalita del cestello. Nella parte prossimale,
l'estrattore di calcolo termina con unimpugnatura ergonomica che permette di controllare i
movimenti del cestello.

Per le ureteroscopie rigide, si possono utilizzare gli estrattori con o senza punta.
Per le ureteroscopie e/o le ureterorenoscopie flessibili, si consiglia di utilizzare un estrattore di
calcoli senza punta.

Indicazioni
Gli estrattori di calcoli Kobot e RocaStone Extractor di ROCAMED sono studiati per afferrare e/o
manipolare  e/o estrare i calcoli nellambito di  procedure ureteroscopiche e/o

ureterorenoscopiche.

Controindicazioni

| calcoli possono essere troppo grandi per essere estratti con un estrattore per mezzo di tecniche
endoscopiche. Per evitare un'occlusione dovuta ai calcoli, 'operatore deve esaminare il paziente
per stabilire le dimensioni del calcolo stesso. Non utilizzare I'estrattore se il calcolo € troppo grande
per essere estratto per via endoscopica oppure per essere trattenuto nell'estrattore.

Possibili complicazioni
Perforazioni, avulsioni, emorragie, impossibilita di liberare il cestino da un calcolo che non pud
essere estratto e inversione del cestino.

Avvertenze:
e Evitare qualsiasi contatto con apparecchi elettrici che potrebbero danneggiare
l'estrattore.
« Evitare il contatto diretto con un litotritore che potrebbe danneggiare I'estrattore.
e L'uso dell'estrattore senza introduttore pud danneggiario.
* In ogni caso, & proibito compiere qualunque azione che possa danneggiare lintegrita
dell'estrattore. Un estrattore danneggiato potrebbe provocare lesioni gravi al paziente.

Precauzioni:

1. Non utilizzare se la confezione & deteriorata, in quanto questo potrebbe compromettere
lintegrita dell'estrattore e/o la sua sterilita.

2. Non utilizare I'estrattore quando sia stata raggiunta o superata la data di scadenza.

3. L'utilizzatore dovra essere rigorosamente addestrato sulle tecniche endoscopiche prima di
utilizzare il dispositivo.

4. L'estrattore dovra essere ufilizzato solo dopo un rigoroso controllo visivo, eseguito
dall'utilizzatore prima della procedura allo scopo di verificare I'eventuale presenza di danni
anche minimi. Non utilizzare I'estrattore se si sospetta la presenza di danni.

5. Manipolare il dispositivo prima della procedura per assicurarsi che sia perfettamente
funzionante.

6. E assolutamente proibito tentare di smontare, riparare o modificare il dispositivo prima
dell'utilizzo.

7. Il dispositivo deve essere utilizzato con cautela, per evitare di torcerlo.

8. Evitare di forzare troppo durante I'apertura, la chiusura e il ritiro del cestino, in quanto cio
aumenterebbe la probabilitd di torcere e/o danneggiare il dispositivo.

9. Durante l'uso con un laser a fibra, utilizzare il dispositivo con grande attenzione: il laser pud
infatti danneggiare faciimente il dispositivo.

Istruzioni per l'uso

Leggere integralmente e attentamente le istruzioni per 'uso prima di usare questi estrattori:

Aprire la confezione sterile ed estrarre I'estrattore rispettando la tecnica asettica. Sul tavolo sterile,
estrare per mezzo dellimpugnatura la guida e il cestino dalla guaina protettiva. Verificare
lintegrita dell'estrattore sul tavolo sterile. Pima di iniziare la procedura, assicurarsi che la guida e il
cestino siano comrettamente fissati allimpugnatura. A questo scopo, manipolare I'estrattore al di
fuori del paziente, affinché I'operatore possa verificame il coretto funzionamento: apertura,
rotazione e chiusura del cestino, nonché la corretta unione dei diversi componenti.

NOTA BENE: se durante questa prima manipolazione |'operatore dovesse constatare un
malfunzionamento del sistema, il dispositivo non dovra assolutamente essere utilizzato. Il dispositivo
dovra essere sostituito con uno nuovo. Durante la manipolazione di controllo 'operatore dovra
fare attenzione a non piegare la guida. Se l'estrattore viene piegato, dovra essere sostituito
immediatamente. Prima di attivare il cestello, assicurarsi che sporga completamente dal canale di
intervento.

L'operatore  procederd  dllintroduzione  dellestremita  distale  nel canale interventistico
dell'lendoscopio. Il cestino deve essere chiuso. Per le dimensioni piu piccole & possibile utilizzare un
infroduttore al fine di semplificare lintroduzione dell'estremita distale. Quindi, far avanzare con
cautela l'estrattore nel canale interventistico procedendo con piccole spinte controllate e
monitorando la comparsa dell'estremita distale dell'estrattore all'uscita dell'endoscopio. Pima di
attivare il cestello, assicurarsi che sporga completamente dal canale di intervento.

Per la cattura, I'operatore fard avanzare I'estrattore, con il cestino chiuso, lungo il calcolo o dietro
ad esso. Aprird quindi il cestino per mezzo dellimpugnatura per catturare il calcolo. Per
semplificare la cattura del calcolo, & possibile eseguire movimenti rotatori. Quando il calcolo si
trovera allinterno del cestino, questo verrd richiuso sempre per mezzo dellimpugnatura. In base al
tipo di calcolo, alla forma e alla posizione, sono possibili diverse tecniche. Quando il calcolo &
stato catturato, I'operatore fard in modo di mantenere chiuso il cestino grazie allimpugnatura
durante futto il ritiro dell'estrattore e I'estrazione del calcolo.

Modelli con un canale per fibra laser:

Alcuni modelli includono un canale per guidare una fibra laser nel paziente. | modelli interessati
sono esclusivamente quelli che recano una menzione specifica sull'etichetta. Devono essere
utilizzati esclusivamente con una fibra laser a marchio Rocamed. Dopo I'utilizzo, accertarsi che
il diametro della fibra non superi il diametro massimo indicato sull'etichetta dell’estrattore.

Non attivare il laser fino a I'estremitd della fibra non sporge nel cestello all'esterno della guaina.
Inserire la fibra laser con precauzione nel raccordo montato sulla maniglia fino ad osservare la
sua estremita nel cestello. In caso di resistenza, non forzare e ricercare la causa del blocco. Il
Tuohy Borst pud essere chiuso per fissare la fibra allo strumento.

C izioni di ufilizzo e A

Conservazione e frasporto in un ambiente normale, ovvero al riparo da temperature e umidita
estreme. Non utilizzare se la protezione sterile & danneggiata e/o deteriorata. Dispositivo monouso:
non riutilizzare, ritrattare oppure risterilizzare. Cid potrebbe compromettere lintegrita del dispositivo
e/o generare dei malfunzionamenti che potrebbero causare lesioni, malattie o decesso del
paziente. Inoltre, & presente il rischio di contaminazione del dispositivo con possibilita di infezione
del paziente oppure infezione incrociata su un altro paziente, che potrebbe provocare lesioni,
malattie o decesso. In tal caso, il produttore & sollevato da qualunque responsabilitd. Dopo ['uso,
smaltire il dispositivo e la confezione in conformita con le politiche ospedadliere, amministrative e/o
del govemno locale.

Responsabilitd e garanzia:

PROMEPLA, Rocamed Inc. e le sue societd dichiarano allacquirente diretto che nella
progettazione e produzione di questo dispositivo & stata applicata un'attenzione adeguata. In
caso di danni presunti, si prega di contattare PROMEPLA, Rocamed Inc. e i rispettivi
rappresentanti. La presente garanzia limitata sostituisce qualsiasi altra garanzia, espressa o
implicita, e comprende, senza limitazioni, qualsiasi garanzia implicita di qualita commerciale o di
adeguatezza ad uso particolare. La responsabilitd di Rocamed Inc, Promepla e le consociate, in
virtu della presente garanzia limitata al prodotto, sard limitata alla sostituzione del prodotto se
difettoso. nessun caso Rocamed Inc, Promepla e le sue societd potranno essere ritenute
responsal danni diretti, indiretti /o incidentali risultanti dall'utilizzo e/o dalla manipolazione
del presente dispositivo.
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Achtung: Das Bundesgesetz (USA) beschrénkt den Verkauf dieses Produkts auf den Verkauf durch
oder unter Anordnung eines Arztes.

Beschreibung
Die Steingreifer Kobot und RocaStone sind sterile Einweg-instrumente. Siehe Verpackung fur die
Speiifikationen jedes Steingreifers.

Alle Kérbe der Produkte dieser Linie bestehen aus Nitinol.

Auf der distalen Seite passen der Korb und Fhrung in eine flexible Hille, die den Durchlauf
durch den Interventionskanal und die verschiedenen FunktionalitGten des Korbs ermaéglichen.
Auf der proximalen Seite endet der steingreifer in einem ergonomischen Giriff, durch den sich
die Bewegungen des Korbs kontrollieren lassen.

Bei der rigiden Ureteroskopie kénnen Steingreifer mit oder ohne Ende verwendet werden,
FUr die Ureteroskopie und/oder flexible Ureterorenoskopie empfiehlt es sich, einen Steingreifer ohne
Ende zu benutzen.

Anwendungsgebiete

Die Steinegreifer Kobot und RocaStone von ROCAMED sind fUr das Fassen und/oder die
Manipulation  und/oder  Entfernung von  Steinen  bei  ureteroskopischen  und/oder
ureterorenoskopischen Verfahren gedacht.

Gegenanzeigen

Die Steine kénnen zu groB fUr eine Entfernung mit endoskopischen Techniken sein. Um das
Steckenbleiben von Steinen zu vermeiden, muss der Arzt den Patfienten untersuchen, um die
GroBe des Steins zu bestimmen. Der Steingreifer darf nicht verwendet werden, wenn der Stein zu
groB fur das Entfernen per Endoskopie ist oder nicht im Steingreifer gehalten werden kann.

Mégliche Komplikationen
Perforationen, Abrisse, Blutungen oder dass das Kérbchen nicht herausgezogen werden kann, weil
sich ein Stein nicht entfernen I8sst, sowie ein Verdrehen des Kérbchens.

Warnhinweise:

« Jeglichen Kontakt mit elekfrischen Gerdten, die den Steingreifer beschadigen kénnten,
vermeiden.
Jeglichen Kontakt mit einem Steinzertrummerer, die den Steingreifer beschdadigen
kdénnten, vermeiden.
Die Verwendung des Steingreifers ohne EinfUhrungshilfe kann ihn beschadigen.
In jedem Fall ist alles zu vemeiden, was die Unversehrtheit des Steingreifers
beeintréchtigen kénnte. Ein beschdadigter Steingreifer kann zu schweren Verletzungen
des Patienten fOhren.

VorsichtsmaBnahmen:

1. Wenn die Verpackung beschadigt ist, sind die Unversehrtheit und/oder die Sterilitat des
Steingreifers nicht mehr gegeben.

. Den Steingreifer bei Ereichen des Verfallsdatums oder danach nicht mehr verwenden.

. Der Benutzer muss vor Verwendung des Gerdts grindlich in den Endoskopietechniken
ausgebildet worden sein.

. Der Steingreifer darf erst nach einer grindlichen Sichtprifung verwendet werden, die vor
dem Eingriff durch den Anwender durchgefUhrt wird, um etwaige Schaden festzustellen.
Den Steingreifer nicht verwenden, wenn eine Beschadigung vermutet wird.

. Stellen Sie vor dem Eingiff den ordnungsgemdBen Betrieb der Vorichtung sicher.

. Eine Zerdegung, Reparatur oder Modifikation der Vorichtung vor ihrer Verwendung ist
strengstens verboten.

. Die Vorichtung muss vorsichtig gehandhabt werden, um zu vermeiden, dass sie verdreht
wird.

. Vermeiden Sie UberméBigen Kraftaufwand beim Offnen, SchlieBen und Entfernen des
Kérbchens, um die Wahrscheinlichkeit des Verdrehens und/oder Sch&den an der
Vorrichtung zu veringern.

. Wenn die Vormichtung mit einem Faseraser verwendet wird, ist besondere Vorsicht
geboten: ein Laser kann leicht zur Beschadigung der Vorrichtung fohren.
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Gebrauchsanweisung

Vor der Verwendung der Steingreifer die ganze Gebrauchsanweisung durchlesen.

Die sterile Verpackung o6ffnen und den Steinextractor unter Einhaltung der Regeln fur den
keimfreien Verwendungsbereich herausnehmen. Die FUhrung und das Kérbchen auf einem sterilen
Tisch am Griff aus der Schutzhille ziehen. Den Steingreifer unter sterilen Bedingungen auf seine
Unversehrtheit Uberprifen. Vor Beginn des Verfahrens sicherstellen, dass die FUhrung und ihr
Kérbchen richtig am Griff befestigt sind. Dazu den Steingreifer auBerhalb des Patienten so
bedienen, dass sich der Operateur auf das richtige Funktionieren des Steingreifers verlassen kann:
Offnen, Drehen und SchiieBen des Kérbchens; ebenso darauf achten, dass die verschiedenen
Bestandteile gut miteinander verbunden sind.

ANMERKUNG: Wenn der Operateur bei diesen ersten Bedienungsschritten irgendwelche
Funktionsstérungen des Systems feststellt, darf die Vornichtung NICHT verwendet werden, und ist
durch eine neue zu ersetzen. Bei der Uberprifung hat der Operateur darauf zu achten, dass er die
FUhrung nicht knickt. Wenn der Steingreifer geknickt ist, muss er sofort ersetzt werden.

Der Operateur beginnt mit dem EinfUhren des distalen Endes in den Interventionskanal des
Endoskops. Das Koérbchen muss geschlossen sein. Eine EinfUhrungshilfe kann fir die kleinsten
GroBen verwendet werden, um das EinfUhren des distalen Endes zu erleichtern. AnschlieBend den
Steingreifer vorsichtig und langsam mit kleinen, kontrollierten Schiben in den Interventionskanal
hineinschieben und Uberwachen, bis das distale Ende des Steingreifers am Endoskopausgang
erscheint. Bevor Sie den Korb akfivieren, vergewissern Sie sich, dass er ganz aus dem
Interventionskanal herausragt.

Zum Fassen des Steins schiebt der Operateur den Steingreifer mit geschlossenem Kérbchen neben
oder hinter den Stein. Er 6ffnet das Kérbchen mit Hilfe des Griffes und fasst den Stein. Mit
Drehbewegungen kann das Erfassen des Steines erleichtert werden. Nachdem sich der Stein im
Korbchen befindet, wird es Uber den Griff wieder geschlossen. Je nach Art, Form und Lage des
Steins sind mehrere Techniken méglich. Nach dem Erfassen des Steins hélt der Operateur mit dem
Griff das Kérbchen geschlossen, wahrend der Steingreifer mit dem Stein herausgezogen wird.

Modelle mit einem Kanal fir Faserlaser:

Gewisse Modelle enthalten einen Kanal, durch den man einen Faserlaser in den Patienten
einfUhren kann. Die betroffenen Modelle sind nur die, die einen spezifischen Vermerk auf dem
Etikett tragen. Die durfen nur mit einer Laserfaser der Marke Rocamed verwendet werden.
Stellen Sie vor der Anwendung sicher, dass der Durchmesser der Faser den auf dem Etikett des
Entferners angegebenen maximalen Durchmesser nicht Uberschreitet.

Aktivieren Sie den Laser nicht, solange das Ende der Faser auBerhalb der Hille nicht in den Korb
hineinragt.

FUhren Sie die Laserfaser vorsichtig in die am Griff montierte Verbindung ein, bis Sie inr Ende im
Korb sehen kénnen. Wenden Sie im Falle eines Widerstands keine Gewalt an, sondern suchen
Sie nach der Ursache der Blockade. Der Tuohy Borst kann festgezogen werden, um die Faser
am Instrument zu befestigen.

Ver i und L

Lagerung und Transport unter normalen Umgebungsbedingungen, d. h. geschitzt vor extremen
Temperaturen und Feuchtigkeit. Nicht verwenden, wenn der Sterilitatsschutz beschddigt und/oder
nicht mehr unversehrt ist. Vorichtung zur einmaligen Vewendung: nicht wiederverwenden,
aufbereiten oder neu sterilisieren. Dies kénnte zu einer Beeintréchtigung der Unversehrtheit der
Vorichtung und/oder zu Fehlfunktionen fUhren, die Verletzung, Krankheit oder Tod des Patienten
verursachen kénnen. DarUber hinaus besteht die Gefahr einer Kontamination der Vorrichtung, was
zu einer Infektion des Patienten oder zu einer Kreuzinfekfion eines anderen Patienten fUhren kann,
die Verletzung, Krankheit oder Tod zur Folge haben kénnte. Der Hersteller kann in diesem Fall nicht
haftbar gemacht werden. Nach Gebrauch sind die Vorichtung und die Verpackung in
Ubereinstimmung mit den Richtlinien des Krankenhauses, der Behérden und/oder der lokalen
Regierung zu entsorgen.

Haftung und Garantie:

PROMEPLA, Rocamed Inc. und ihre Partnergesellschaften erkléren dem Erstabnehmer, dass bei der
Entwicklung und Herstellung dieser Vorichtung die veminftigerweise verangte  Sorgfalt
aufgebracht wurde. Bei mutmaBlichen Schéaden kontaktieren Sie bitte PROMEPLA , Rocamed Inc.
und ihre Vertreter. Diese beschrénkte Garantie ersefzt jegliche andere explizite oder implizite
Garantie, inklusive, jedoch nicht beschrénkt auf jegliche implizite Garantie der Marktféhigkeit oder
Eignung fur einen bestimmten Gebrauch. Die Garantieleistung von Rocamed Inc, Promepla und
ihren Partnergesellschaften beschrankt sich auf dieses Produkt und auf die Ersetzung des Produkts,
wenn ein Mangel voriegt. In keinem Fall sind Rocamed Inc, Promepla und ihre
Partnergesellschaften haftbar fir direkte, indi 4 oder g infolge der
Ver g und/oder der dieses Gerdts
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Let op: de federale wet (V.S.) bepaalt dat dit product alleen mag worden verkocht door of op
voorschriff van een arts.

Beschrijving
De Kobot- en RocaStone-steenextractors zijn steriel en voor eenmalig gebruik. Raadpleeg de
verpakking voor de specificaties van elke extractor.

Alle manden uit deze productlijn zijn vervaardigd van nitinol.

In het distale gedeelte worden de mand en voerdraad door een flexibele schacht geleid om
opvoering in het interventiekanaal en het gebruik van de verschillende functies van de mand
mogelijk te maken. In het proximale gedeelte eindigt de steenextractor in een ergonomische
handgreep waarmee de bewegingen van de mand kunnen worden aangestuurd.

Voor een niet-flexibele ureteroscopie kunnen extractors met of zonder punt worden gebruikt.
Voor flexibele ureteroscopie en/of flexibele ureterorenoscopie, is het aanbevolen een
steenextractor zonder punt te gebruiken.

Indicaties

De steenextractors Kobot- en RocaStone van ROCAMED zijn ontwikkeld voor de pre-emptie en/of
de hantering en/of de extractie van stenen tijdens ureteroscopische en/of ureterorenoscopische
procedures.

Contra-indicaties

Stenen kunnen te groot zijn om te worden verwijderd met een extractor via endoscopische
technieken. Om incarceratie van stenen te voorkomen, moet de arts de patiént onderzoeken om
de grootte van de steen vast te stellen. De extractor niet gebruiken als de steen te groot is om te
worden verwijderd via endoscopische weg of om in de extractor te kunnen houden.

Mogelijke complicaties
Perforaties, scheuren van weefsel, bloedingen, de onmogelijkheid een steen die niet kan worden
weggehaald, los te maken uit het mandje, en de omkering van het mandje.

Waarschuwingen:
« Vermijd contact met elektrische apparaten die de extractor kunnen beschadigen.
« Vemmijd direct contact met een lithotriptor die de extractor kan beschadigen.
« Het gebruik van de extractor zonder introducer kan deze beschadigen.
« Alle andere acties die mogelik de ongeschonden staat van de extractor in gevaar
kunnen brengen, zijn verboden. Een beschadigde extractor kan tot ernstig letsel leiden
bij de patiént.

Voorzorgsmaatregelen:

1. De extractor niet gebruiken als de verpakking in slechte staat verkeert, waardoor de
integriteit en/of steriliteit van de extractor in gevaar kan komen.

2. Niet gebruiken als de extractor de uiterste gebruiksdatum heeft bereikt of overschreden.

3. De gebruiker moet strikt worden opgeleid in endoscopische technieken voordat hij het
apparaat gebruikt.

4. De extractor mag alleen worden gebruikt na een grondige visuele controle
voorafgaand aan de procedure en uitgevoerd door de gebruiker om de minste schade
te controleren. De extractor niet gebruiken als er ook maar enige schade wordt
vermoed.

5. Gebruik het hulpmiddel voorafgaand aan de procedure om zeker te zijn van een goede
werking.

6. Het is absoluut verboden het apparaat voor het gebruik te proberen te demonteren, te
repareren of te wijzigen.

7. Het apparaat moet zorgvuldig worden behandeld om te voorkomen dat het wordt
verwrongen.

8. Niet forceren bij het openen, sluiten en terugtrekken van het mandje, anders bestaat er
meer kans dat het apparaat wordt verwrongen en/of beschadigd.

9. Bij gebruik met een vezellaser, het hulpmiddel met de uiterste zorg hanteren: een laser
kan het hulpmiddel gemakkelik beschadigen.

Gebruiksaanwijzing

Lees aandachtig de gebruiksaanwijzing helemaal door voordat u deze extractors gebruikt:

Open de steriele verpakking en neem de extractor uit de verpakking volgens de regels van
asepsie voor het gebruik. Op de steriele tafel met behulp van de handgreep de geleidedraad en
het mandje uit de beschermhuls trekken. Controleer op de steriele tafel of de extractor intact is.
Verzeker u ervan, alvorens de procedure te beginnen, dat de geleidedraad en het mandje goed
vastzitten aan de handgreep. Hierfoe moet de werking van de extractor buiten de patiént
worden geoefend, zodat de bediener zeker weet dat het apparaat goed werkt: openen, dracien
en sluiten van het mandje controleren, evenals controleren of de verschillende onderdelen solide
genoeg zijn.

N.B.: Als de bediener bij deze eerste controle constateert dat het systeem niet goed werkt, moet
het apparaat niet worden gebruikt. Het moet dan door een ander worden vervangen. Bij de
controlehandelingen moet de bediener erop letten de geleidedraad niet te knikken. Als de
extractor geknikt is, moet deze onmiddelliijk worden vervangen.

De bediener gaat over tot het inbrengen van de distale tip in het interventiekanaal van de
endoscoop. Het mandje moet gesloten zijn. Er kan een introducer worden gebruikt voor de
kleinste formaten om het inbrengen van de distale tip te vergemakkelijken. Daarna de extractor
voorzichtig en geleidelik met korfe gecontroleerde duwen voortbewegen in het
interventiekanaal, waarbij het verschijnen van de distale tip van de extractor bij de vitgang van
de endoscoop in de gaten moet worden gehouden. Controleer of de mand volledig voorbij het
interventiekanaal is opgevoerd, voordat u deze activeert.

Om de steen te grijpen moet de bediener de extractor met gesloten mandje langs en achter de
steen voortduwen. Hij opent het mandje met de handgreep om de steen te grijoen. Er kunnen
draciende bewegingen worden gemaakt om de steen gemakkelijker te kunnen vastgrijoen. Als
de steen binnen in het mandje zt, wordt het mandje met behulp van de handgreep gesloten. Er
zijn verschillende technieken mogelijk afhankelijk van het soort steen, de vorm ervan en de plaats.
Zodra de steen is vastgegrepen, let de bediener erop het mandje met de handgreep gesloten te
houden en dit tiidens de volledige terugtrekking van extractor en steen.

Modellen met een kanaal voor laservezel:

Bepaalde modellen bevatten een kanaal voor geleiding van een laservezel in de patiént. Dit
wordt specifiek vermeld op de etiketten van de betreffende modellen. Deze dienen uitsluitend
te worden gebruikt met een laservezel van het merk Rocamed. Controleer véor gebruik of de
diameter van de vezel niet groter is dan de maximale diameter vermeld op het etiket van de
extractor.

De laser niet activeren zolang het uiteinde van de vezel niet is opgevoerd tot de mand, buiten
de schacht.

Breng de laservezel voorzichtig in de aansluiting die op de handgreep is gemonteerd, totdat
het uiteinde in de mand komt. Niet forceren als u weerstand ondervindt; bepaal de oorzaak
van de blokkering. De Tuohy-Borst-adapter kan worden aangesloten om de vezel vast te zetten
op het instrument.

Voorwaarden voor gebruik en opslag:

Opslag en transport in een normale omgeving, dat wil zeggen beschermd tegen uitzonderlijke
temperaturen en vochtigheid. Niet gebruiken als de steriele bescherming beschadigd en/of in
slechte staat is. Voor eenmalig gebruik: niet opnieuw gebruiken, bewerken of steriliseren. Dit kan
de integriteit van het hulpmiddel in gevaar brengen en/of disfunctie veroorzaken wat kan leiden
tot verwonding, ziekte of overijden van de patiént. Bovendien bestaat het risico op besmetting
van het hulpmiddel, wat kan leiden tot een infectie bij de patiént of een kruisinfectie bij een
andere patiént en verwonding, ziekte of overlijden van de patiént kan veroorzaken. De fabrikant
stelt zich in dit geval niet verantwoordelik. Na gebruik moet u het hulpmiddel en de verpakking
weggooien, conform de beleidslinen van het ziekenhuis, de overheidsdienst en/of de lokale
regering.

PROMEPLA, Rocamed Inc. en de bijoehorende bedrijven verklaren aan de eerste koper van het
hulpmiddel dat alle redelijke zorg is toegepast bij het ontwikkelen en vervaardigen van dit
hulpmiddel. Neem bij vermeende schade contact op met PROMEPL, Rocamed Inc. en de
bijbehorende vertegenwoordigers. Deze beperkte garantie vervangt elke andere garantie,
expliciet of impliciet, inclusief maar niet beperkt tot alle impliciete garantie voor verkoopbaarheid
of geschiktheid voor een bepaald gebruik. De verantwoordelijkheid van Rocamed Inc., Promepla
en de aangesloten bedrijven is met betrekking tot deze beperkte garantie beperkt tot vervanging
van een defect product. Rocamed Inc, F pla en de i kunnen in geen
geval ijk worden voor directe, indirecte ol gevolgschade ten gevolge
van het gebruik en/of het met het hierin
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Varning: Den federala lagstiftningen (USA) far den hér produkten séljas endast av och pé&
ordination av I&kare.

Beskrivning
Stenextraktionsanordningarmna  frén Kobot och RocaStone &r sterla och avsedda fér
engdéngsbruk. Specifikationen fér varje extraktionsanordning finns p& férpackningen.

Alla korgar hos produkterna i detta sortiment bestar av nitinol.

Distalt passerar korgen och stymingsanordningen i ett flexibelt hélie som gér att korgen kan g&
upp i kanalen och dess olika funktioner kan anvandas. Proximalt ér stenextraktionsanordningen
férsedd med ett ergonomiskt handtag som gér att korgens rérelser kan styras.

For styva ureteroskopier, kan man anvénda extraktorer med eller utan énde,
For ureteroskopier och/eller mjuka ureterorenoskopier, rekommenderas att anvénda en
stenextraktor utan énde.

Anvisningar
Stenextraktorerna Kobot och RocaStone frdn ROCAMED &r avsedda att ge foretrdde och/eller
hantera och/eller extrahera stenar via ureteroskopi och/eller ureterorenoskopi.

Kontraindikationer

Stenarna kan vara for stora for att kunna tas ut med en extraktor med endoskopisk teknik. For att
undvika att stéta till stenama, ska Idkaren underséka patienten for att avgéra hur stor stenen ar.
Anvand inte extraktorn om stenen é&r fér stor fér att kunna tas ut p& endoskopisk vég eller fér att
kunna hdllas fast inuti extraktorn.

Méjliga komplikationer
Perforationer, avulsion, blédningar, oméjlighet att koppla ifréin korgen till en sten som inte kan dras ut
och vénda korgen.

Forsiktigt:
« Undvik all kontakt med elektriska apparater som kan skada extraktorn.
e Undvik all kontakt med lithotripter som kan skada extraktorn.
* Anvdandningen av extraktorn utan inférare kan skada den.
o Hur som helst, ska man undvika alla &tgérder som skulle kunna skada extraktors helhet.
En skadad extraktor kan utsatta patienten for allvarliga skador.

Férsiktighetsatgérder:

1. Anvand inte extraktorn om emballaget &r skadat, eftersom det satter extraktorns helhet
och/eller sterilitet pa spel.

2. Anvénd inte extraktorn om den har ndtt sista férbrukningsdatum eller om det har
Sverskridits.

3. Anvdndaren ska vara noga utbildad i endoskopisk teknik innan anordningen anvénds.

. Extraktomn ska anvéndas endast efter en noggrann okulér besiktning fére proceduren for
att anvéndaren ska kunna upptécka minsta skada pé den. Anvénd inte extraktorn om
du misstéinker ndgon skada.

. Hantera anordningen fére proceduren for att se till att den fungerar riktigt.

. Det &r absolut férbjudet att férsoka nedmontera, reparera eller &ndra anordningen fére
anvéndning.

. Anordningen ska hanteras med forsiktighet for att undvika att den vrids.

. Undvik att forcera dppningen fér mycket nér du stoppar eller drar tillbaka korgen,
eftersom det &kar sannolikheten fér viidning och/eller skador p& anordningen.

9. Under anvéndningen med laserfibrer, ska du anvénda anordningen med stor forsiktighet:

laserstrélar kan 1t skada anordningen.
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Bruksanvisning

L&s hela bruksanvisningen noga innan du anvénder extraktorerna:

Oppna det sterila emballaget och ta ut extraktom enligt reglerna fér en aseptisk anvéndning. P&
det sterila bordet, ska du dra ut ledaren och korgen ur skyddshylsan med hjdlp av handtaget.
Kontrollera att extraktorn &r hel p& det sterila bordet. Férsékra dig om att ledaren och korgen &r
korrekt fastsatta vid handtaget innan du pabdriar proceduren. Fér att géra det, ska du hantera
extraktorn utanfér patienten, sé& att operatéren garanterar att extraktorns funktion &r riktig: dppning.
rotation och stopp av korgen, fér att de olika besténdsdelarna ska fungera bra tillsammans.

OBSERVERA: Om operatéren under denna férsta hantering skulle upptécka nagot systemfel, fér
anordningen inte anvéndas i ndgot fall. Anordningen méste dé erséttas med en ny. Vid hanteringen
av kontrollen, méste operatéren vara forsiktig s& att ledaren inte viks. Om extraktorn &r vikt maste
den omedelbart bytas ut.

Operatéren fortsatter med inférandet av den distala spetsen i ingreppskanalen med endoskopet.
Korgen méste vara fastsatt. En inférare kan anvéndas fér sma storlekar fér att underétta
inférandet av en distala spetsen. Darefter, fortgd med férsiktighet och mat extraktorn i
ingreppskanalen genom smé kontrollerade tryck och kontrollera att den distala spetsen pa
extraktorn kommer ut ur endoskopet. Innan korgen aktiveras ska du se fill att den helt har passerat
kanalen fér ingreppet.

For att fdnga upp stenen, ska operatéren lata extraktorn matas fram, med stillastéende korg, 1&ngs
eller bakom stenen. Han ska dppna korgen med hjdlp av handtaget fér att fanga in stenen.
Rotationsrérelser kan géras fér att underiétta inféngandet av stenen. Da stenen &r inuti korgen, ska
korgen blockeras med hjdlp av handtaget. Flera tekniker &r méjliga enligt typ av sten, dess form och
placering. D& stenen har fangats, ska operatéren kontrollera att korgen &r stilla med handtaget hela
tiden medan han drar ut extraktorn och stenen.

Modeller med en kanal fér fiberlaser:

Vissa modeller har en kanal dér en fiberlaser kan styras in i patienten. Detta gdller endast
modeller dér detta anges specifikt pd etiketten. De fér endast anvéndas med en fiberlaser frén
Rocamed. Innan anvdndning maste det sékerstéllas att fibemns diameter inte &verstiger den
maximala diameter som anges p& extraktionsanordningens etikett.

Aktivera inte lasern forrén fiberns énde sticker ut i korgen utanfér holjet.

For férsiktigt in fiberasern i anslutningen p& handtaget tills du ser dess énde i korgen. Vid
motsténd ska du inte trycka pd utan finna orsaken till blockeringen. En Tuohy Borst-adepter kan
dras &t fér att fixera fiberasemn pd& instrumentet.

Villkor fér anvéndning och férvaring:

Férvaring och transport i nomala milisférhallanden, dvs. i skydd mot extrema temperaturer och en
hdg Iuftfuktighet. Far inte anvéindas om det sterila skyddet har skadats och/eller férsémrats. Artikel
fér engangsbruk: fér inte ateranvéndas, ombehandias eller atersteriliseras. Det skulle kunna péverka
enhetens egenskaper och/eller leda till felfunktioner som kan ge upphov till skador, sjukdom eller
dodsfall fér patienten. Dessutom finns det en risk for att anordningen kan kontamineras och orsaka
infektion hos patienten eller en éverférd infektion hos en annan patient, vilket kan leda till skada,
sjukdom eller dédsfall. Tillverkaren befrias frén allt ansvari detta fall. Efter anvéndningen ska du kasta
bort anordningen och emballaget enligt sjukhusets, administrationens och /eller de lokala
myndigheternas bestdmmelser.

Ansvar och garanti:

PROMEPLA, Rocamed Inc. och dess féretag forklarar till den férsta képaren av anordningen att en
skdlig omsorg har anvénds i konstruktionen och tillverkningen av denna anordning. Vid misstanke om
skador, vénligen kontakta PROMEPLA, Rocamed Inc. och dess agenter. Denna begrdnsade garanti
ersétter alla andra garantier, utiryckliga eller underférstadda, inklusive men inte begrénsat Hill,
underférstddda garantier om séljbarhet eller Iémplighet fér ett sarskilt dndamdl. Ansvaret fér
Rocamed Inc, Promepla och dess dotterbolag under denna begrénsade produktgaranti kommer
att begransas till erséttning av produkten om den &r skadad. Under inga omstdndigheter ska
Rocamed Inc, Pmmeplu och dess foretag anses vara iga for dlrekfu i eller féljaktli
skador som uppstar vid a h/ell ing av denna
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BHUMAHHE! PeASPOALHOE 30KOHOAATEABCTBO CLLA PA3pEeLIaeT NPOACXKY 3TOM MPOAYKLIM TOABKO
BPAYTM MAK MO MX MPEAMMCOHMIO.

Onucakune
OKCTpaKTOphl KamHer Kobot u RocaStone CTepuAbHbI M MNPEAHA3HAYEHbI AAS OAHOPA30BOrO
npumereHma. CneumdomnkaLm KaXKAOrO KCTPAKTOPA YKA3AHbI HA YNAKOBKE.

BCe KOP3WHbI M3ASAMIA 3TOM TAMMBbI UITOTCBAMBQIOTCS M3 HUTUHOAC.

B AMCTQABHOM 4OCTM KOP3WMHA W MPOBOAHMK MOKPbITbI  TMOKOWM OBGOAOYKOM, MO3BOASIOLLEH
NPOABIXEHME YCTPOMCTBA MO PABOYEMY KAHAAY M BLIMOAHEHME PA3AMYHBIX CPYHKLMIM KOP3MHDI. B
MPOKCMMOABHOM YOCTM HQ KOHLE 3KCTPAKTOPA KOAMHEHM HOXOAMTCA 3PFOHOMMYHAS PYKOATKA,
MO3BOASIOLLIOS KOHTPOAMPOBATb ABMKEHMA KOP3MHBI.

AAS NPOBEAEHMS XKECTKOW YPETEPOCKOMMM MOXHO MCMOAb3OBATL YCTPOMCTBO AAA M3BAGHEHMA
KOMHE C HOKOHEYHMKOM WAM 63 Hero,

AAS NPOBEAEHMA MMBKO YPETEPOCKOMMM 1/WMAW YPETEPOPEHOCKOMMM PEKOMEHAYETCA MCTIOAB30BATL
YCTPOMCTBO AAS M3BAGYEHMA KOMHEW B3 HOKOHEYHMKA.

Mokasaunus

YCTPOMCTBA  AAS  M3BAEYEHMS KamHel Kobot u RocaStone Extractor komnarum ROCAMED
NPEAHA3HAYEHbl  AAA  30XBATA  WM/MAM  MOHWMYASUMI  W/WAM  M3BAGYEHMA KAMHEN B TeveHue
YPETePOCKONMYECKMX 1/MAM YPETEPOPEHOCKONMYECKHX ONepaLIMit.

NpoTueonokasaxms

KamHm moryT BbiTb CAULLIKOM GOABLLIMMI W HE MOTYT BbiTb YAQAEHbI YCTPOMCTBOM AAS M3BACYEHMS
KOMHEA MpW MOMOLLM SHAOCKOMMYECKOM TexHWKM. YTOGbI M3GEXAaTb BKOAQHUMBAHMA KAMHEN
NPAKTHKYIOLLMI BDQY AOAKEH OCMOTPETL MALMEHTA M OMPEASAMTL PA3MEP KAMHS. HE MCMOAB30BATL
YCTPOMCTBO AAA M3BAGHEHMS KOMHEN €CAM KAMEHb CAMLLKOM GOABLLIOM M €r0 HEeAb3S YAGAWTH
3HAOCKOMMHYECKMM MyTEM MAM 3AXBATMTb YCTPOMCTBOM AAS M3BAGHEHMS KOMHEN.

BO3MOXHbIE OCAOXKHEHUS
MNepdoopaLims, OTPbIB, KPOBOTEYEHMS, HEBO3MOXHOCT OTAGAWTb HE YACQASIOLLIMICA KOAMEHb OT
KOP3MHKM M CMELLLEHNE KOP3UHKM.

Npeaynpexaenue:

o M3Beraite KOHTGKTG YCTPOWCTBA C AEKTPOAMMAPATYPOM, KOTOPGS MOXET MOBPEeAMTh
YCTPOMCTBO AAR M3BACHEHMA KAMHEN.

o W3beraite NPAMOro KOHTAKTA YCTPOMCTBA C AWMTOTPUMTOPOM, KOTOPbIA MOXET MOBPEAMTH
YCTPOMCTBO AAR M3BACHEHMA KAMHEN.

e Mpu KCNOAL3OBAHWMM YCTPOMCTBA AAA M3BAEYEHMS KAMHEN ©6e3 WHTDOAYKTOPA MOXHO
NOBPEANTb YCTPOCTBO.

* B noBom cAydae 3anpeLLeHbl ABble ASHCTBMA, B PE3YALTATE KOTOPbIX YCTPOMCTBO MOXET
GbiTb MOBPEXAEHO. MOBPEXAEHHOE YCTPOMCTBO AAR M3BAEHYEHMA KAMHEHM MOXET CepbesHo
NOPAHMTb NALMEHTA.

Mepbl NPEeAOCTOPOXHOCTH:

1. He ucnoab3osath yCTpOﬁCTBO AAS VU3BAEYEHMA B CAYyYOQE MOBPEXAEHMA YMNAKOBKK, KOTOpOE
MOXET MPUBECTM K HOPYLLEHMIO LLEAOCTHOCTM M/UAWM CTEPUABHOCTM MPOAYKLIMM.

2. He ncnoas3oearb \/CTDOIZCTBO AAS U3BAYEHUS KOMHEN MO UCTEYEHWM CPOKQ rOAHOCTH.

3. lepeA MCMOAL3OBAHMEM YCTPOMCTBA MOAB3OBATEAb AOAKEH U3Y4MTb METOAMKM SHAOCKOMMM.

4. YCTPOWMCTBO MOXHO MCMOAB3OBATb TOABKO MOCAE MPEABAPUTEABHOM BU3YTABHOM MPOBEPKM
MOAb3OBATEAEM HO NpeameTr nospemeHmE AO BbINOAHEHMS onepauuun . He wvcnoassosars
YCTPOMCTBO AAS M3BAGHEHMA KAMHEM B CAYHAE AOObIX MOBPEXAEHMM.

5. OCMOTpUTE  YCTPOMCTBO AO  BbIMOAHEHMS OMepauMk, HTOGbI YAOCTOBEPUTBCA B €ro
HOAAEXALLEM CDYHKLMOHMPOBAHMU.

6. CTporo 3anpeLueHo paséupars, PEMOHTMPOBATb MAM MOAMCPULIMPOBATE YCTPOMCTBO NEPEA
€0 MCMNOAb3OBAHWEM.

7. Mpu pabore C yCTPOMCTBOM HEOBXOAMMO COBAIOAQTE MEPbLI MPEAOCTOPOXHOCTH, YTOBbI
YCTPOMCTBO HE MOTHYAOCH.

8. HDVI OTKPbITKUU, 3CKPBITUA U U3BAEYEHWM KOP3UHKKU HE ﬂpMACI’OI;\Te M3AULLHKUX YCVI/\MIZ, ™™
'AEVICTBMA MOTYT MOTHYTb M/MA MOBPEAMTL YCTPOMCTBO.

9. COBAIOAGHTE MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTH NMPK OAHOBDEMEHHOM MCMOAB3OBAHMM YCTPOMCTBA M
AQ3€PHONO BOAOKHQ, TOK KOK AQ3EP MOXET MOBPEAUTH YCTDOI;\CTBO.

WUHCTPyKLMA NO UCMIOAB3OBAHUIO

MNepeA MCMOAb3OBAHMEM YCTPOWCTB AAR M3BAEYEHMS KAMHEN HEOBXOAMMO BHUMATEABHO M3y4MTh
MHCTPYKLMIO MO MCMOAb3OBAHMIO.

OTKPOWTE CTEPHABHYIO YNIAKOBKY W M3BAEKMTE YCTPOWCTBO AAA M3BAEYEHMS KOMHEI B COOTBETCTBUM C
NPCBUMAGMM CCENTUKM. HO CTEPUABHOM CTOAE MPU MOMOLLM PYYKM W3BAGKWTE YCTPOWCTBO AAS
M3BAGYEHMA KAMHEI M KOP3WHKY M3 30LLUMTHOM OBOAOHKMW. MPOoBEpbTe YCTPOMCTBO AAS M3BAEYEHMS
KOMHE# 1 €70 L@AOCTHOCTb HO CTEPUABHOM CTOAE. AO HOYOAQ ONEPALMM YAOCTOBEPLTECH, HYTO 30HA
W €ro KOP3MHKA ONTMMOABHO MPUKPENAEHbl K Pydke. AAf 3TOrO MOABMIQMTE YCTPOWCTBO AAS
M3BAGYEHMA  KAMHEN BHE TeAd NauMeHTa, 4ToBbl  YAOCTOBEPWTLCS B OMTMMOABHOM
CPYHKUMOHMPOBAHWM YCTPOMCTBA: OTKPOWTE, MOBEPHUTE M 30KPONTE KOP3UHKY, O TAKXE NPOBEepbTe
COBAVMHEHMS PA3AM4HBIX KOMMOHEHTOB.

MPUMEYAHUE. ECAM MpW MEpBbIX MOHMMAYASUMIX C  YCTDOMCTBOM MOAb3OBATEAL OBHAPYXWT
HEMNOACQAKW B CUCTEME, TO YCTDO;ICTBO HEeAb3 MCMNOABb3OBATH HU B KOEM CAy4Qe. B atom CAyyae
\/CTDO;ICTBO AAS M3BAGYEHMA KAMHEH HEOBXOAMMO 3aMEHWT Ha HoBoe. B xoae nposepkn
MNOAb3OBATEAbL AOAXKEH CAEAMTb 30 TEM, YTOObI He NOrHYTb 30HA. Ecam yCTpOﬁCTBO AN M3BAEYEHMA
KAMHEI MOrHYTO, €ro HEOBXOAMMO 3AMEHUTL.

Onechop BBOAMT AMCTOABHBI HOKOHEYHMK B pOGO‘{VII;t KAHAA 3HAOCKONA. KODSVIHKC AOAXHQ BblITb B
3AKPbLITOM MOAOXKEHMU. MOXHO MCNOAB3OBATH MHTPOAYKTOPbI MOAEHBKMX PA3MEPOB AAT obAervyeHms
BBOAC AMCTOABHOTO HOKOHEYHMKA. [OCAE YEero OCTOPOXHO W PABHOMEPHO BBEAMTE YCTPOWCTBO AAf
U3BACYEHMA KAMHEM B pOGO‘{MFI KAHAA HEBOABLLIMAMM PABHOMEPHBIMM TOAYKAMM U CAEAUTE 30 TEM,
4TOBbl AMCTOABHBIA HOKOHEYHMK yCTDOFICTBO AAS M3BAGYEHMA KAMHEHM OblA BUAEH HO BbIXOAE W3
BHAOCKOMNQA. [epeA NPUBEAEHUEM B ASMCTBME KOP3WHbI HEOBXOAMMO YBEAUTC B TOM, YTO OHO
MOAHOCTBIO BBIXOAUT 3Q NPEAEAbI pOGOWerO KQHAaAQ.

AAR 30XBATA KAMHS MOAb3OBATEAb AOAXEH MPOABUHYTH \/CTpOIZCTBO AASl M3BAEYEHMA KAMHE BAOAb
KAMHS MAM 30 HEero, npuyem KOpP3MHKQa \/CTDOIZCTBC AOAXHO ObiTb B 3AKPbLITOM  MOAOXEHMN.
MoAb3oBATEAL OTKPOET KOP3NHKY C MOMOLLILIO PYHKM AAA 3GXBATA KAMHA. AAS 30XBATA KAMHS MOXHO
BbIMOAHUTb KPDYIOBbIE ABMXKEHMUS. NMocAe TOro, KAk KOMEHb OKAXKEeTCH BHYTOU KOP3WHKK, KOP3MHKY
HEOBXOAMMO 3CKPbITb NMPW MOMOLLLM PYYKM. B 30BMCMMOCTM OT TMNA KAMHS, €ro CbOprl u mecta
MOXHO MOAb3OBATHCH PA3AMYHBIMM  TEXHUKAMMN. MocAe 30xBATA KAMHA MOAb3OBATEAb AOAXEH
YAEPXMBATH KOP3MHKY B 3AKDBITOM MOAOXEHWUN GAOFOAODQ PYyYKe B TEYEHUE U3BACYEHMA \/CTpOL;ICTBC
M KOMHA.

Moaean ¢ AAR 3

HeKOTOpMe MOAEAN OCHALLLEHbI KAHAOAOM, MO3BOASIOLLIMM BBEAEHWE ACQ3EPHOrO BOAOKHA BHYTPb
NAUMEHTa. 3TO KACAETCH TOABKO TEX MOAEAEH, KOTOPbIE MMEIOT CMELMAABHOE YKA3aHWE Ha
aTUKeTke. OHU  AOAXHBI MCMOAB3OBATLCH MCKAIOYMTEABHO C AQ3EPHbBIM  BOAOKHOM  KOMMQHWMK
Rocamed. MepeA MCNOAB3OBAHMEM CAEAYET YOEAMUTLCSH B TOM, YTO AUAMETP BOAOKHA HE NPEBbILLIGET
MOKCUMOABHBIN AMameTp, yKO]OHHbe/‘i HQ 2THUKETKE IKCTPAaKTOpA.

He NPUBOAUTL B AeicTBre AQ3Eep AO TEX NOP, NOKA KOHYMK BOAOKHQ HE BbICTYNUT B KOP3MHY, CHAPYXM
0BOAOHKM.

BeoAMTL OCTOPOXHO ACQ3EPHOE BOAOKHO Yepe3 COeAMHEeHWE, YCTOHOBAEHHOE HO PYKOoATKe, A0
NOSBAEHWA €ro KOHYMKQO B KOP3MHE. B CAYy4Q€ BO3HWKHOBEHMSA COMPOTUBAEHMA HE NPUAQraTh YCUAUSA,
WCKATb NPUYMHY 6AOKMpOBKVI. Ans dJMKCOLLVIM BOAOKHQO HO MHCTPYMEHTE MOXHO 3ATAHYTb KOHHEKTOD
Tuohy Borst.

YCAOBMA UCNOAL3OBAHUA M XPAHeHuUA:

XPQHWTb 1 NEPEBO3MTL YCTPOMCTBO CAEAYET MPU HOPMAABHOM Temneparype, 06ecneymsas 3aLmTy
YCTPOMCTBA OT BbLICOKMX TEMMEPATYD M BACKHOCTM. He MCMOAb30BATL YCTPOMCTBO B CAy4Yae
NOBPEXAEHUA WAM  HAPYLUEHMA ULEAOCTHOCTM  YMNAKOBKW. yCTDO;ICTBO NPEAHA3HAYEHO  AAR
OAHOPQ30BOrO  MCMOAb3OBOHMSA: HE  WMCMOAb3OBATH  MOBTOPHO, O6p060TbIBGTb WAM  BTOPUYHO
CTepMAM30BATb. OTU  AEMCTBMA MOTYT HAPYLUMTb  LEAOCTHOCTb  W/MAM  CDYHKUMOHMPOBAHME
ychoﬂcmu, YTO MOXET BbI3BATb PAHEHWE, Pa3BUTHE 3060AEBAHUS MAM CMepPTb NaumeHTa. KpOMe
TOrO, CYLLLECTBYET PUCK 3ArPA3HEHMS YCTPOMCTBA, YTO MOXET BbI3BATH MHADEKLIMIO Y MALMEHTA MAM
NEPEKPECTHYIO MHADEKLMIO Y APYFOrO MALMEHTA, Q TAKXKE PAHEHWE, Pa3BUTME 3ABOAEBAHMA MAM
CMEPTb NAUMEHTA. B AQHHOM CAY4QE NMPOM3BOAMTEAL OCBOBOXATETCS OT AIOOOI OTBETCTBEHHOCTU.
MocAe MCNOAL3OBAHMA YYMAMEVIDYFITS \/CTpOL;ICYBO MU YNAKOBKY B COOTBETCTBMM C MOAMTUKOM
MEANUMHCKOIO  y4YpexaeHus, CAMUHUCTDATUBHOIO  YNPABAEHUS W/mAn OpPraHoB ~ MeCTHOro
CAMOYNPABAEHMA.

OTBETCTBEHHOCTb U FAPAHTHUA:
PROMEPLA, Rocamed InC. M NPUHOAAEXALLME €A KOMMNAHWM TAPAHTUPYIOT  NEePBUYHOMY
NOKYNATEAIO YCTPOMCTBA, YTO MPU CO3AQHMM M U3TOTOBAEHMM ACHHOTO YCTPOMCTBA GbiAM BBINOAHEHbI!
BCE HOAA@XALLME MPOLEAYPbI. B CAy4ae MpeAnoAaraemoro yluep6a obparMrech B KOMMNAHMIO
PROMEPLA, Rocamed Inc. 1 Kk ee NPeACTABUTEAIM. AQHHAS OTPAHMYEHHOA TAPAHTUS 3AMeEHseT
CoBGOi AOGYIO SBHYIO MAM MOAPA3YMEBAEMYIO TAPGHTMIO, BKAIOYGA, HO HE OrPaHMHYMBAACH
TOPQHTHAMM KOYECTBA TOBAPA MAW COOTBETCTBMA ONPEAEAEHHOMY HA3HAYEHWIO. AGHHQS FAPAHTMS
HO MPOAYKLMIO, BIAGBAEMAR KOMNAHMEN Rocamed Inc, Promepla 1 ee ACHEPHUMM KOMNAHMAMM
AEVICTBYET TOABKO AASl 30MEHBI HEKQYECTBEHHOM MPOAYKLMM. B AloGOM CAyYae komnarms Rocamed
Inc. M NpuHa, 7 He HeCYT OTBETCTBEHHOCTH B CAy4Oe HOHECEHUs
, n/man yuwep6a BCAGACTBUE MCMOAb3OBAHUS M/MAM PAGOTLI C
HaCTOALMM YCTPOHCTBOM.
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RocaStone Extractor
Kobot Stone Extractor

EN INSTRUCTIONS FOR USE
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