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EN - INSTRUCTION FOR USE

Intended Use

Extraction Basket & Lithotripsy System are intended to catch and remove stones or
to crush stones in the biliary and pancreatic ducts of the human body.

Product Description

The extraction basket is made of a basket at the distal end and a handle at the
proximal end. Some models have a removable handle (see page 3)

1. Basket

2. Catheter

3. Luer-lock connection

4. Locking system of the removable handle

5. Removable handle

The spiral is made of:

6. Rigid shaft

7. Spiral

The lithotripsy handle is made of a winding cylinder with a locking system fixed to
a wheel, an aluminum body with an opening for the spiral and a handle (see page
4). The lithotripsy handle is delivered non-sterile and is made of the following parts:
8. Spiral entrance

9. Winding cylinder with orifice for tracking wire

10. Locking system

11. Wheel

12. Handle

Advices before first application

Please read carefully and follow all safety operating instructions and warnings
before first application of the device.

A previous knowledge regarding handling and operation is required and essential.
Unpack the instrument carefully and examine the devices for any possibility of
damage. In case of any damage or missing items contact your distributor
immediately.

Handling and Operation

The device has to be withdrawn completely into the Teflon tube to be introduced into
the endoscope operating channel. Please observe compatibility between the device
and the endoscope operating channel diameters.

Procedure
Extraction of Stone

. Once the stone is located by usual means proceed as following:

. Place the Extraction Basket'’s distal tip above the stone to be removed.

- Push the basket completely out of the catheter and pull the basket down to the
stone.



- If necessary, rotate the basket or move the catheter up and down in short and
quick moves in order to facilitate to place the basket wires around the stone.

. Pull the handle back until the stone is fixed in the basket and pull the device
toward the endoscope until the stone is extracted.

é Excessive traction should be avoided to prevent damage the endoscope.

Emergency lithotripsy

- In case a stone gets stuck inside of an Extraction Basket proceed as following:

- With the help of a cutting plier, cut the catheter and tracking wire of the basket as
close as possible to the handle of the device, just before the shrinking tube.

- Dispose the handle and pull gently the catheter over the cut wire 1-2cm to ensure

the wire is protected and can not damage the endoscope.

While keeping both tracking wire and catheter inside of the patient, gently remove

the endoscope. Ensure not to move the catheter up or down while removing the

endoscope.

Once the endoscope is completely removed, remove the plastic catheter and

replace it by the short and thick metallic spiral (Ref. GF641).

- Once the spiral reaches the stone, push the tracking wire through the lithotripsy
handle spiral entrance until a slight tension can be felt.

- Lock the lithotripsy handle at the locking system.

- Gently begin to rotate the wheel until the stone gets crushed. When applying
rotation on the wheel, allow some delays so that the mechanical force is perfectly
transferred to the distal end of the spiral before repeating a new rotation ( at least
40 seconds)

. Remove the device from the patient.

It is essential to keep the spiral as straight as possible to avoid friction
between the tracking wire and the spiral. Any friction could lead to break the
tracking wire and cause the procedure to fail.

Do not rotate the wheel quickly as this may lead to break the tracking wire
and cause the procedure to fail.

Lithotri thr h the working channel (for kets GF264GW, GF2 W,
GF266GW, GF267GW only)
How to use the lithotripsy basket with a guide wire

This model of basket can be introduced into the bile duct directly or over a

previously positioned guide wire. To do so, please follow the instructions below:

. Loosen the sealing cap at the Y-adapter.

. Remove the basket pulling it from its handle (without unscrewing it) from the distal
outer teflon tube.

- Insert the teflon tube over the guide wire through the working channel of the
endoscope until the metallic tip of the tube reaches a position behind the stone to
be crushed.



- With the teflon tube in position, remove the guide wire from the proximal end of
the teflon tube.

. With two fingers, squeeze the basket and introduce it through the proximal end of
the teflon tube (see page 5) until the rigid part of the wire along with the handle
reach the teflon tube.

. Slowly expose the basket and catch the aimed stone to be crushed.

Changing the Teflon tube for the metal spiral

For crushing the stone it is necessary to change the Teflon tube for the fitted metal

spiral. These action makes a stable counter-pressure during the crushing procedure

possible.

- Loosen the sealing cap at the Y-adapter.

- Remove the Teflon tube completely and carefully out of the endoscope, sliding it
over the traction cable.

. Insert the metal spiral’s distal end by sliding it over the traction cable into the
operating channel until it reaches the basket with the stone inside.

Handle Assembling (See page 4)

- Keep the locking system in the open position

- Push the traction cable tip through the spiral entrance to the winding cylinder
orifice.

- Push the handle over the traction cable until it couples to the spiral tip and insert
the spiral tip in the spiral entrance until resistance is felt (excessive force should
be avoided).

- Push the spiral straighten to the basket.

- To release the tracking wire, place the locking system in the close position.

Crushing the Stone

- Turn the manual wheel at the handle, until the stone is crushed. When applying
rotation on the wheel, allow some delays so that the mechanical force is perfectly
transferred to the distal end of the spiral before repeating a new rotation ( at least
40 seconds)

A lithotripsy has no guarantee of total success! If the stone to be crushed is
very hard the basket might be torn because of the force applied on it. In this
case the stone along with the torn basket should be surgically removed.

The lithotripsy should be interrupted immediately if the stone crushing could
not be achieved.

Possible Complications
Possible complications associated with perforation, bleeding, pancreatitis,
cholangitis and cholecystitis.

Storage

This device is delivered non sterile and must be sterilised before first use according
with the instruction described below.



Do not put any objects on the instrument or its package!
Do not store the instruments near aggressive chemical products!

/\/\f'i\ Do not expose the instruments to direct or indirect sunlight or other ultra-violet
e~

s rays!

? Keep in dry area

Complaints will not be taken under consideration if the instruments have been
stored improperly.

Cleaning and Sterilization

G-Flex recommends to follow one of the following sequences when sterilizing the

device:

« Manual Cleaning, Ultrasonic Cleaning, Automatic/Thermal Cleaning and
Autoclave; or

. Manual Cleaning, Ultrasonic Cleaning, Automatic/Thermal Cleaning and Ethylene
Oxide Gas Sterilization

A Either sterilize by Autoclave or by ETO. There is no need to do both.

Manual Cleaning

The cleaning of the device should be done immediately after each use:

- Immerse the device in a suitable liquid detergent or disinfectant (Always observe
the minimum diameter of 20 cm when winding the instrument and applicability of
the cleaning product!).

- Wipe the instrument with a soft towel.

Ultrasonic Cleaning

The ultrasonic cleaning facilitates the dislodging of residual material and must be

done before sterilization. The ultrasonic cleaning must last for at least 30 minutes.

. Clean the device right after its use.

- Put the instrument in an ultrasonic cleaning tank always observing the winding
minimum diameter 20 cm (Please observe the ultrasonic equipment
manufacturer’s instructions!).

- Use only tap water and the detergents which dissolve albumen, always according
to ultrasonic equipment manufacturer’s instructions.

- Rinse the instrument with tap water and wipe dry by using gauze pads.

Automatic / Thermal Cleaning

Alternatively or additionally to the manual cleaning, this instrument may also be
cleaned in automatic / thermal cleaning machines by using approved alkaline
detergents. Please refer to relevant instructions of the cleaning machine supplier.



Sterilization - Autoclave

Before autoclaving sterilization the instrument should be cleaned carefully as
described in Manual Cleaning, Ultrasonic Cleaning and Automatic/Thermal
Cleaning.

This symbol means that the product can be sterilized by autoclave

2T3F according to the below parameters

Parameters:

Temperature: 134 °C/273°F
Pressure: 3 bar
Exposure: =18 min

Also in here the minimum 20 cm diameter for winding the instrument must be noted.

é The original packages of G-FLEX are not autoclavable!

Sterilization - Ethylene Oxide Gas Sterilization

A Please follow manufacturer’s warnings regarding to the biological indicators

Parameters:

Temperature: 57 °C

Pressure: 1,7 bar

Exposure: max. 4 h

Relative Humidity: 50 %

Gas Concentration: 12 %

Aeration Time: 7 days in ambient temperature or 12 hours by 50-57 °C
User

The users of G-FLEX instruments must be specialists in their fields. An appropriate
and specific training for preparation, care and maintenance of the flexible
instruments is required.

Repairing and complaints

In health protection of our employees only disinfected or sterilized instruments will
be accepted for analysis or repairing. In any case disinfection or sterilization dates
and validity must be labelled outside the package. If this requirement has not been
fulfilled the instruments will be returned to the sender without analysis or repairing.

Product disposal

After use, these products may be a potential biohazard. Handle and
A/ dispose of in accordance with accepted medical practice and

applicable local, state and federal laws and regulations.
Legal foundation

The Law of the European Union applied.
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Product support

In case of questions or difficulties concerning our instruments please contact your
local distributor or G-FLEX directly during regular working hours.
Times available: Monday to Friday; 9am to 5pm (MET)

FR - MODE D’EMPLOI

Usage prévu

Le panier d'extraction et systéme de lithotripsie est utilisé pour capturer et prélever
ou détruire les calculs des voies biliaires et pancréatiques du corps humain.

Description du produit

Le panier d'extraction se compose d'un panier situé a I'extrémité distale et d'une
poignée située a l'extrémité proximale. Certains modéles (ont une poignée amovible
(voir page 3)

1. Panier

2. Cateter

3. Connexion Luer-lock

4. Systeme de blocage sur la poignée détachable

5. Poignée détachable

La spirale est faite de:

6. Partie rigide

7. Spirale

La poignée du lithotriteur est constituée d'un cylindre d'enroulement avec un
systéme de verrouillage fixé a une roue, d'un corps en aluminium avec une
ouverture pour la spirale et d'une poignée (voir page 4). La poignée du lithotriteur
est livrée non stérile et se compose des parties suivantes:

8. Ouverture pour la spirale

9. Cylindre d'enroulement doté d'un orifice pour le filet de récupération

10. Systeme de verrouillage

11. Roue

12. Poignée

Conseils avant la premiére utilisation

Veuvillez lire attentivement et suivre avec précaution le mode d'emploi ainsi que les
mises en garde avant d'utiliser pour la premiere fois le produit.

Il est nécessaire et essentiel de disposer de connaissances préalables du
maniement et de I'utilisation du produit.

Déballez le produit avec précaution et vérifiez que les outils ne sont pas
endommagés. Si un outil est endommagé ou manquant, veuillez contacter votre
fournisseur immédiatement

1



Maniement et utilisation

L'instrument doit étre complétement inséré dans le cathéter en téflon avant d'étre
introduit dans le canal opérateur de I'endoscope. Veuillez vérifier que le diamétre de
I'appareil est compatible avec celui du canal opérateur de I'endoscope.

Procédure
Extraction du calcul

Une fois le calcul localisé de maniére classique, suivez la procédure suivante :
Placez I'extrémité distale du panier d’extraction au-dessus du calcul a extraire.
Poussez le panier afin qu'’il soit entierement sorti du cathéter et descendez-le vers
le calcul.

Si nécessaire, tournez le panier ou imprimez au cathéter des mouvements courts
et rapides de va-et-vient de haut en bas afin de faciliter le positionnement des fils
du panier autour du calcul.

Ramenez la poignée jusqu’a ce que le calcul soit piégé dans le panier et tirez le
dispositif vers I'endoscope jusqu’a I'extraction du calcul.

A Evitez toute traction excessive susceptible d’endommager I'endoscope..

Lithotripsie d’urgen

Dans le cas ou un calcul serait coincé dans un panier d’extraction, procédez
comme suit :

Avec l'aide d’une pince coupante, coupez le cathéter et le fil de traction du panier
aussi pres que possible de la poignée du dispositif, juste avant le tube rétractable.
Débarrassez-vous de la poignée et tirez délicatement le cathéter sur le fil de
coupe sur une distance de 1 a 2 cm afin que le fil soit protégé et qu’il ne puisse
pas endommager I'endoscope.

Tout en maintenant le fil de traction et le cathéter a I'intérieur du patient, retirez
délicatement I'endoscope. Veillez a ne pas monter ou descendre le cathéter lors
du retrait de 'endoscope.

Une fois I'endoscope intégralement retiré, retirez le cathéter en plastique et
remplacez-le par la spirale métallique épaisse et courte (Réf. GF641).

Lorsque la spirale a atteint le calcul, poussez le fil de traction a travers I'entrée de
la spirale de la poignée de lithotripsie jusqu’a ce qu’une légére tension soit
ressentie.

Bloquez la poignée de lithotripsie et le systéme de verrouillage.

Commencer a tourner la roue doucement jusqu’a ce que le calcul soit broyé.
Sortez le dispositif du patient.

Il est essentiel de maintenir la spirale aussi droite que possible pour éviter
toute friction entre le fil de traction et la spirale. Toute friction pourrait
entrainer la rupture du fil de traction et causer I'échec de la procédure.
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Ne tournez pas la roulette rapidement car cela pourrait provoquer la rupture
du fil de traction et causer I’échec de la procédure.

Lithotripsie a travers le canal opérateur (pour les paniers GF264GW,
GF265GW, GF266GW, GF267GW uniquement)

Comment utiliser le panier de lithotripsie avec un fil guide

Ce modeéle de panier peut étre introduit dans le canal biliaire directement ou sur un
fil guide mis en place au préalable. Pour ce faire, veuillez suivre les instructions ci-
dessous :

Desserrez le capuchon de fermeture de 'adaptateur en Y.

Retirez le panier en tirant sur sa poignée (sans la dévisser) située sur I'extrémité
distale di cathéter externe en téflon.

Insérez le cathéter en téflon sur le fil guide a travers le canal opérateur de
I’endoscope jusqu’a ce que I'embout métallique du cathéter atteigne une position
située en arriére du calcul a broyer.

Une fois le cathéter en téflon positionné, retirez le fil guide a partir de I'extrémité
proximale du cathéter en téflon.

Avec deux doigts, serrez le panier et introduisez-le par I'extrémité proximale du
cathéter en téflon (voir page 5) jusqu’a ce que la partie rigide du fil ainsi que la
poignée atteignent le cathéter en téflon.

Exposez lentement le panier et capturez le calcul que vous souhaitez broyer.

Assemblage de la poignée (Voir page 4)

- Maintenez le systeme de verrouillage en position ouverte.

. Poussez l'extrémité du cable de traction dans I'ouverture de la spirale vers I'orifice
du cylindre d'enroulement.

- Poussez la poignée sur le cable de traction jusqu'a ce qu'elle s'ajuste a I'extrémité
de la spirale. Insérez ensuite I'extrémité de la spirale dans l'ouverture de celle-ci
jusqu'a ressentir une résistance (évitez une force excessive).

- Poussez la spirale directement vers le panier.

- Pour libérer le filet de récupération, placez le systeme de verrouillage en position
fermée.

Détruire le calcul

. Tournez la roulette de la poignée jusqu'a ce que le calcul soit détruit. Lorsque
vous tournez la roulette, laissez toujours un peu de temps pour que la force
mécanique soit parfaitement transférée a I'extrémité distale de la spire avant
d’effectuer une nouvelle rotation (au moins 40 secondes).

Le succes total d'une lithotripsie n'est pas garanti ! Si le calcul a détruire est
tres dur, le panier pourra étre déchiré en raison de la force exercée. Dans ce
cas, le calcul ainsi que le panier déchiré doivent étre extraits par intervention
chirurgicale.

La lithotripsie doit étre immédiatement interrompue si la destruction du calcul
ne peut pas étre achevée.
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Complications possibles

Complications possibles associées a une perforation, un saignement, une
pancréatite, une cholangite et une cholécystite.

Stockage

Cet appareil est livré non stérile et doit étre stérilisé avant la premiére utilisation
conformément aux instructions décrites ci-dessous.

Ne pas poser d'objet sur le produit ou son emballage ! Ne pas stocker les
produits prés de produits chimiques agressifs !

\I B Y Iy . Y
//‘T’Q Ne pas exposer les produits a la lumiére du soleil ou a d'autres rayons ultra-

“a" " violets directement ou indirectement.

T. Conserver dans un endroit sec.

Les plaintes ne seront pas considérées si les produits n'ont pas été correctement
conserveés.

Nettoyage et stérilisation

G-Flex recommande de suivre l'une des séquences suivantes lors de la stérilisation

des appareils.

- Nettoyage manuel, nettoyage ultrasonique, nettoyage automatique/thermique et
autoclave ; ou

- Nettoyage manuel, nettoyage ultrasonique, nettoyage automatique/thermique et
stérilisation a I'oxyde d'éthylene

Stériliser soit en autoclave ou par OE. Il n'est pas nécessaire de combiner les
deux.

Nettoyage manuel

Le nettoyage de I'appareil doit s'effectuer immédiatement apres chaque utilisation.

- Plonger l'appareil dans un détergent ou désinfectant liquide adapté (toujours
respecter un diametre minimum de 20 cm pour enrouler l'instrument et vérifier que
le produit de nettoyage soit adapté).

. Essuyer l'appareil avec un chiffon doux.

Nettoyage ultrasonique

Le nettoyage ultrasonique facilite I'élimination des matériaux résiduels et doit

s'effectuer avant la stérilisation. Le nettoyage ultrasonique doit durer au moins 30

minutes.

- Nettoyer I'appareil immédiatement apres utilisation.

- Placer l'instrument dans une cuvette de nettoyage ultrasonique, en respectant un
diametre minimum de 20 cm (observer les consignes du fabricant de I'équipement
ultrasonique).
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. Utiliser uniquement de I'eau du robinet et les détergents qui dissolvent I'albumine,
toujours dans le respect des consignes du fabricant de I'équipement ultrasonique.
- Rincer l'instrument a I'eau et rincer avec des compresses de gaze.

Nettoyage automatique / thermique

En remplacement ou en supplément du nettoyage manuel, cet instrument peut
également étre nettoyé avec des machines automatiques / thermiques avec des
détergents alcalins approuvés. Suivre les instructions du fabricant de la machine de
nettoyage.

Stérilisation - Autoclave

Avant la stérilisation en autoclave, linstrument doit étre soigneusement
nettoyé comme décrit dans Nettoyage manuel, Nettoyage ultrasonique et
Nettoyage automatique / thermique.
Ce symbole signifie que le produit peut étre nettoyé en autoclave selon les
a3F parameétres suivants.

Paramétres :

Température : 134 °C / 273°F
Pression : 3 bars
Exposition : =18 min

Le diamétre minimum d'enroulement de 20 cm doit étre respecté également ici.

A Les emballages d'origine de G-Flex ne sont pas autoclavables!

Stérilisation - a I'oxyde d'éthyléne
A Respecter les avertissements du fabricant sur les indicateurs biologiques.

Paramétres :

Température : 57 °C

Pression : 1,7 bars

Exposition : max. 4 h

Humidité relative : 50 %

Concentration en gaz : 12 %

Durée d'aération : 7 jours a température ambiante ou 12h a 50-57 °C
Utilisateur

Les utilisateurs des produits G-Flex doivent étre spécialisés dans leurs domaines.
Une formation appropriée et spécifique pour la préparation, l'entretien et la
maintenance des produits flexibles est nécessaire.

Réparations et plaintes

Pour protéger la santé de nos employés, seuls les instruments désinfectés et
stérilisés seront acceptés pour étre analysés ou réparés. Dans tous les cas, la date
et la validit¢ de désinfection ou de stérilisation doivent étre étiquetées sur
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I'emballage. Si ces mesures n'ont pas été prises, les instruments seront renvoyés a
I'expéditeur sans étre analysés ni réparés.

Mise au rebut du produit

Aprés utilisation, ce produit peut étre considéré comme un déchet
‘\"% biologique potentiellement toxique. Il doit étre manipulé et mis au

rebut conformément aux pratiques médicales courantes et a la
législation et aux recommandations en vigueur a I'’échelon local,
national et communautaire.

Fondement juridique
La législation de I'Union Européenne est appliquée.

Support technique

Si vous avez des questions ou rencontrez des difficultés concernant nos produits,
veuillez contacter votre fournisseur local ou G-Flex directement durant les heures
ouvrables.

Heures d'ouverture : De lundi a vendredi, de 9h a 17h (MET)

NL - GEBRUIKSAANWIJZING
Beoogd gebruik

Extractiemand & Lithotripsie-systeem zijn bedoeld om stenen op te vangen en te
verwijderen of stenen in de gal- en pancreaskanalen van het menselijk lichaam te
pletten.

Productomschrijving

De extractiemand bestaat uit een mand aan het distale uiteinde en een handgreep
aan het proximale uiteinde. De handgreep kan afneembaar zijn, afthankelijk van het
model (zie pagina 3).

1. Mand

2. Katheter

3. Luer-lockaansluiting

4. Vergrendelsysteem van de afneembare handgreep

5. Afneembare handgreep

De spiraal bestaat uit:

6. Starre schacht

7. Spiraal

De lithotripsie-handgreep bestaat uit een draaiende cilinder met een
vergrendelsysteem bevestigd aan een wiel, een aluminium body met een opening
voor de spiraal en een handgreep (zie pagina 4). De lithotripsie-handgreep wordt
niet-steriel geleverd en bestaat uit de volgende onderdelen:

8. Spiraalvormige

9. Draaiende cilinder met opening voor de draad

10. Vergrendelyste

16



11. Wiel
12. Handgree

Informatie voor het eerste gebruik

Gelieve de veiligheidsvoorschriften zorgvuldig door te lezen vooraleer het
instrument de eerste keer te gebruiken.

Voorkennis van de hantering en werking van het instrument is vereist en essentieel.
Haal het instrument voorzichtig uit de verpakking en controleer het eerst op
mogelijke beschadiging. In geval van beschadiging of ontbrekende onderdelen,
gelieve onmiddellijk contact op te nemen met de distributeur.

Hantering en werking

Het instrument moet volledig in de teflonbuis teruggetrokken zijn om in het
werkkanaal van de endoscoop gebracht te worden. Gelieve de compatibiliteit tussen
het instrument en de diameter van het werkkanaal van de endoscoop te
respecteren.

Procedure
Extractie steen

Nadat op de gebruikelijke wijze is bepaald waar de steen zich bevindt, gaat u als
volgt te werk:

- Plaats de distale tip van de extractiemand boven de te verwijderen steen.

Duw de mand volledig uit de katheter en trek de mand omlaag naar de steen.

- Zo nodig draait u de mand of beweegt u hem in korte en snelle rukjes omhoog en
omlaag om de draden van de mand om de steen heen te krijgen.

Trek de handgreep terug totdat de steen vastzit in de mand en trek het hulpmiddel
richting de endoscoop tot de extractie van de steen voltooid is.

Overmatige trekkracht moet worden vermeden om beschadiging van de
endoscoop te voorkomen.

Lithotripsie in n ituati

- Als een steen vast komt te zitten in een extractiemand gaat u als volgt te werk:

- Knip met een kniptang de katheter en volgdraad van de mand zo dicht mogelijk bij
de handgreep van het hulpmiddel door, net vo6r de krimpslang.

- Verwijder de handgreep en trek de katheter voorzichtig 1-2 cm over de
doorgeknipte draad om te zorgen dat de draad afgeschermd is en de endoscoop
niet kan beschadigen.

- Terwijl u zowel de volgdraad als de katheter binnen de patiént houdt, verwijdert u
voorzichtig de endoscoop. Zorg dat u de katheter niet omhoog of omlaag beweegt
terwijl u de endoscoop verwijdert.

- Nadat de endoscoop volledig is verwijderd, verwijdert u de kunststoffen katheter

en vervangt u deze door de korte en dikke metaalspiraal (artikelnr. GF641).

Wanneer de spiraal bij de steen is aangekomen, duwt u de volgdraad door de

spiraalingang van de lithotripsie-handgreep tot u een lichte spanning voelt.

- Vergrendel de lithotripsie-handgreep bij het vergrendelsysteem.
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- Begin voorzichtig aan het wiel te draaien totdat de steen vergruisd wordt.
- Verwijder het hulpmiddel uit de patiént.

Het is van essentieel belang om de spiraal zo recht mogelijk te houden, om
wrijving tussen de volgdraad en de spiraal te voorkomen. Zelfs lichte wrijving
kan leiden tot het breken van de volgdraad, waardoor de ingreep kan
mislukken.

Draai niet snel aan het wiel, want dat kan leiden tot het breken van de
volgdraad, waardoor de ingreep kan mislukken.

Lithotripsie via het werkkanaal (alleen voor de manden GF264GW,
GF265GW, GF266GW, GF267GW)

Het gebruik van de lithotripsie-mand met een voerdraad

Dit model van de mand kan rechtstreeks in het galkanaal worden ingebracht, dan
wel over een vooraf geplaatste voerdraad. Hiertoe volgt u de onderstaande
instructies op:

Draai de afdichtingsdop bij de Y-adapter los.

. Trek de mand weg bij de handgreep (zonder hem los te schroeven), naar de

distale buitenste teflonslang toe.

Breng de teflonslang over de voerdraad door het werkkanaal van de endoscoop in

totdat de metalen tip van de slang is aangekomen op een plaats voorbij de te

vergruizen steen.

Met de teflonslang op zijn plaats verwijdert u de voerdraad uit het proximale

uiteinde van de teflonslang.

- Knijp de mand met twee vingers in en breng hem in door het proximale uiteinde
van de teflonslang (zie pagina 5) totdat het starre gedeelte van de draad samen
met de handgreep aankomt bij de teflonslang.

. Leg de mand langzaam bloot en vang de steen die vergruisd moet worden.

Monteren van de handgreep (Zie Pagina 4)

- Houd het vergrendelsysteem open.

Duw de tip van de trekkabel door de spiraalingang naar de opening van de

draaiende cilinder.

. Duw de handgreep over de trekkabel tot koppeling aan de spiraaltip en steek de
spiraaltip in de spiraalingang totdat weerstand gevoeld wordt (overmatige kracht
moet vermeden worden).

. Duw de spiraal recht tegen het mandje.

Om de draad los te laten, zet u het vergrendelsysteem in de gesloten positie.

De steen verbrijzelen

- Draai het wiel op de handgreep totdat de steen verbrijzeld is. Neem bij het draaien
van het wielen enige pauzes in acht, zodat de mechanische kracht perfect wordt
overgebracht op het distale uiteinde van de spiraal voordat u een volgende slag
maakt (ten minste 40 seconden).
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Een lithotripsie biedt geen garantie voor volledig succes! Wanneer de te
verbrijzelen steen zeer hard is, kan het mandje scheuren door de kracht die
erop wordt uitgeoefend. In dat geval moet de steen tezamen met het
gescheurde mandje operatief verwijderd worden.

De lithotripsie moet onmiddellijk onderbroken worden als het niet lukt om de
steen te verbrijzelen.

Mogelijke complicaties
Mogelijke complicaties geassocieerd met perforatie, bloeding, pancreatitis,
cholangitis en cholecystitis.

Bewaring

Dit apparaat wordt niet-steriel geleverd en moet véor het eerste gebruik worden
gesteriliseerd volgens de onderstaande instructies.

Plaats geen voorwerpen op het instrument of de verpakking! Bewaar de
instrumenten niet nabij chemisch agressieve producten!

=¥ Stel de instrumenten niet bloot aan direct of indirect zonlicht of andere UV-
’/-i\ straling!

? Bewaar op een droge plaats

Klachten worden niet onderzocht als de instrumenten niet op een juiste manier zijn
bewaard.

Reinigen en steriliseren

G-FLEX raadt aan om een van de volgende procedures te volgen tijdens het

steriliseren van het instrument:

- handmatige reiniging, ultrasone reiniging, automatische/thermische reiniging en
autoclaaf; of

. handmatige reiniging, ultrasone reiniging, automatische/thermische reiniging en
sterilisatie met ethyleenoxide.

Steriliseer ofwel met een autoclaaf, dan wel met ethyleenoxide. Het is niet
nodig om beide uit te voeren.

Handmatige reiniging

Het instrument moet onmiddellijk na ieder gebruik gereinigd worden:

. Dompel het instrument in een geschikt vloeibaar detergens of ontsmettingsmiddel
(respecteer altijd de minimum opwinddiameter van 20 cm en de geschiktheid van
het schoonmaakmiddel).

.- Veeg het instrument af met een zachte handdoek.
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Ultrasone reiniging

De ultrasone reiniging vergemakkelijkt het losmaken van reststoffen en moet
uitgevoerd worden voor de sterilisatie. De ultrasone reiniging moet minstens 30
minuten duren.

Reinig het instrument onmiddellijk na gebruik.

Plaats het instrument in een ultrasone reinigingstank. Houd altijd rekening met de
minimum opwinddiameter van 20 cm (houd u aan de instructies van de fabrikant
van het ultrasone apparaat!).

Gebruik enkel leidingwater en detergentia die eiwitten oplossen, zoals in de
handleiding van het ultrasone apparaat staat.

Spoel het instrument af met leidingwater en wrijf het droog met gaasdoekjes.

Automatische/thermische reiniging

Als alternatief voor of als aanvulling op de handmatige reiniging kan dit instrument
ook in automatische/thermische reinigingsmachines gereinigd worden met behulp
van alkalische detergentia. Gelieve de relevante instructies van de fabrikant van de
reinigingsmachine te raadplegen.

Sterilisatie - Autoclaaf

Vooraleer u het instrument met een autoclaaf steriliseert, moet het instrument
gereinigd worden zoals beschreven staat in de Handmatige reiniging,
Ultrasone reiniging en Automatische/thermische reiniging.

Dit symbool betekent dat het product gesteriliseerd kan worden met een

| autoclaaf, in overeenstemming met onderstaande parameters.

Parameters:

Temperatuur: 134 °C/273°F
Druk: 3 bar
Blootstelling: =18 min

Ook hier moet rekening gehouden worden met de minimum opwinddiameter van 20
cm voor het instrument.

é De originele verpakkingen van G-FLEX zijn niet autoclaveerbaar!

Sterilisatie - met ethyleenoxide

Gelieve de waarschuwingen van de fabrikant betreffende de biologische
indicatoren, in acht te nemen.

Parameters:

Temperatuur: 57 °C

Druk: 1,7 bar

Blootstelling: max. 4 u

Relatieve vochtigheid: 50 %

Gasconcentratie: 12%

Verluchtingstijd: 7 dagen in omgevingstemperatuur of 12uren bij 50-57 °C
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Gebruiker

De gebruikers van instrumenten van G-FLEX moeten specialisten in hun vak zijn.
Een aangepaste en specifieke opleiding is vereist voor zowel het klaarmaken als de
zorg en het onderhoud van de flexibele instrumenten.

Reparaties en klachten

Ter bescherming van de gezondheid van onze werknemers analyseren en
herstellen we enkel gedesinfecteerde en gesteriliseerde instrumenten. In ieder
geval moet de verpakking gelabeld worden met de datums en validiteit van het
desinfecteren en steriliseren. Indien het instrument niet aan deze vereiste voldoet,
wordt het zonder analyse of reparatie terug naar afzender gestuurd.

Afvoer van het product

Na gebruik kunnen deze producten mogelijk biologische risico’s met
(s‘% zich meebrengen. Deze producten dienen te worden gehanteerd en

afgevoerd overeenkomstig de algemeen aanvaarde medische
gebruiken en de geldende plaatselijke, landelijke en federale wetten
en voorschriften.

Juridische basis
De wetgeving van de Europese Unie is toegepast.

Productondersteuning

In geval van vragen of problemen aangaande onze instrumenten, gelieve contact op
te nemen met de lokale distributeur of rechtstreeks met G-FLEX tijdens de normale
werkuren.

Beschikbaarheid: Maandag tot vrijdag, 9 a.m. tot 5 p.m. (MET)

ES - INSTRUCCIONES DE USO

Uso previsto

La Cesta de Extraccion & Sistema de Litotricia esta especialmente disefiada para
atrapar y eliminar o triturar piedras en la vesicula biliar y en los conductos
pancreéticos del cuerpo humano.

Descripcion del producto

La cesta de extraccion esta compuesta por una cesta en el extremo distal y un
mango en el extremo proximal. Algunos modelos tienen un asa extraible (consulte
la pagina 3).

1.Cesta.

2.Catéter.

3.Conector con cierre luer.

4.Sistema de cierre del mango extraible.

5.Mango extraible.
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La espiral estd compuesta por:

6.Un eje rigido.

7.Una espiral.

El mango de litotricia est4d compuesto por un cilindro bobinado con un sistema
de cierre fijado a una rueda, un cuerpo de aluminio con una abertura para la espiral
y un mango (consulte la pagina 4). EI mango de litotricia no se entrega esterilizado
y esta compuesto por las siguientes piezas:

8. Entrada de la espiral

9. Cilindro giratorio con agujero para cable de traccion

10. Sistema de bloqueo

11. Rueda

12. Mango

Consejos antes de la primera aplicacion

Por favor, lea cuidadosamente y siga todas las instrucciones y advertencias antes
de la primera aplicacion del producto.

Es necesario y esencial tener un conocimiento previo sobre su manejo y el
procedimiento.

Desembale el dispositivo cuidadosamente y examinelo en busca de posibles
dafios. Si encontrara algun dafo, por favor contacte con su distribuidor
inmediatamente.

Manejo y funcionamiento

El dispositivo debe ser retirado por completo del tubo de teflon para poder ser
introducido en el canal de operacién del endoscopio. Tenga en cuenta la
compatibilidad entre el dispositivo y el diametro del canal de trabajo del endoscopio.

Procedimiento
Extraccion de un calculo

Una vez que se haya ubicado el calculo a través de los medios usuales, proceda
de la siguiente manera:

Coloque la punta distal de la cesta de extraccién sobre el célculo que se va a
extraer.

Empuje la cesta completamente fuera del catéter y jale de la cesta hacia el
calculo.

Si es necesario, gire la cesta 0 mueva el catéter hacia arriba y hacia abajo con
movimientos cortos y rapidos para facilitar la colocacién los cables de la cesta
alrededor del célculo.

Jale del mango hacia atras, hasta que el célculo esté fijo en la cesta; luego, jale
del dispositivo hacia el endoscopio hasta que se extraiga el célculo.

A Debe evitarse aplicar una traccion excesiva para evitar dafiar el endoscopio
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Litotricia de emergencia

En caso de que un célculo se atasque dentro de una cesta de extraccion, proceda
de la siguiente manera:

Con la ayuda de un alicate, corte el catéter y el cable de seguimiento de la cesta
lo més cerca posible del mango del dispositivo, justo antes del tubo de
contraccion.

Deseche el mango y tire suavemente del catéter sobre el cable cortado entre 1y
2 cm para asegurarse de que el cable esté protegido y no pueda dafar el
endoscopio.

Mientras mantiene el cable de seguimiento y el catéter dentro del paciente, retire
con cuidado el endoscopio. AsegUrese de no mover el catéter hacia arriba o hacia
abajo mientras retira el endoscopio.

Una vez que haya retirado el endoscopio por completo, retire también el catéter
de pléastico y reemplacelo por una espiral metalica corta y gruesa (Ref. GF641).
Una vez que la espiral llegue al calculo, empuje el cable de seguimiento a través
de la entrada en espiral del mango de litotricia hasta que sienta una ligera
tension.

Asegure el mango de litotricia en el sistema de cierre.

Comience a girar suavemente la rueda, hasta que el calculo quede aplastado.

- Retire el dispositivo del paciente

Es esencial mantener la espiral lo mas recta posible para evitar la friccion
entre el cable de seguimiento y la espiral. Cualquier friccién podria provocar
la rotura del cable de seguimiento y, como resultado, la falla del
procedimiento.

No gire la rueda con rapidez, ya que cualquier friccion podria provocar la
rotura del cable de seguimiento y, como resultado, la falla del procedimiento.

Litotricia a través del canal de trabajo (solo para cestas GF264GW,
GF265GW, GF266GW, GF267GW)

Como utilizar la cesta de litotricia con un cable guia

Este modelo de cesta se puede introducir directamente en el conducto biliar o sobre
un cable guia previamente colocado. Para hacerlo, siga las siguientes
instrucciones:

. Afloje la tapa de sellado del adaptador en forma de V.

. Para retirar la cesta, tire del mango (sin destornillarla) hacia el tubo de teflon distal
externo.

- Inserte el tubo de teflén sobre el cable guia a través del canal de trabajo del
endoscopio hasta que la punta metalica del tubo se ubique detras del calculo que
se va a aplastar.

. Cuando el tubo de teflon esté en posicion, retire el cable guia del extremo
proximal del tubo de teflon.

. Utilice dos dedos para apretar la cesta e introducirla a través del extremo proximal
del tubo de teflon (consulte la pagina 5), hasta que la parte rigida del cable, junto
con el mango, llegue al tubo de teflon.
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- Exponga lentamente la cesta y tome el célculo que desea aplastar.
Montaje del mango (ver pagina 4)

Empuje la punta del cable de traccion a través de la entrada en espiral al orificio
de cilindro.

Empujar el mango sobre el cable de traccion hasta que se acople a la punta de la
espiral e inserte la punta de la espiral en la entrada de la espiral hasta sentir
cierta resistencia (debe evitarse el uso excesivo de fuerza).

Empujar la espiral recta hacia la canasta

Para aflojar el hilo de traccion, posicionar el sistema de bloqueo en posicion
abierta.

Triturar la piedra

- Manualmente gire la rueda del mango, hasta que la piedra quede triturada. Al
aplicar la rotaciéon en la rueda, debe esperar para que la fuerza mecénica se
transfiera perfectamente al extremo distal de la espiral antes de repetir una nueva
rotacion (al menos 40 segundos).

La litotricia no tiene ninguna garantia de éxito total! Si la piedra que debe
triturarse ofrece resistencia, la canasta podria desgarrarse a causa de la
fuerza aplicada sobre la misma. En este caso, la piedra junto con la cesta
deberan ser extirpadas quirdrgicamente.

La litotricia se debe interrumpir inmediatamente si la trituracion no se logra
triturar la piedra.

Posibles complicaciones

Posibles complicaciones asociadas con perforacién, sangrado, pancreatitis,
colangitis y colecistitis.

Almacenamiento

Este dispositivo se entrega sin esterilizar y debe esterilizarse antes del primer uso
de acuerdo con las instrucciones que se describen a continuacion.

A iNo coloque ningun objeto en el dispositivo o su embalaje!
iNo mantenga el dispositivo cerca de productos quimicos agresivos!

N . " . . .
1< iNo exponga el dispositivo - directamente o indirectamente a la luz del sol u
‘&~ otros rayos ultra-violeta!

? Mantener en un lugar seco.

Las reclamaciones no seran tomadas en consideracion si los instrumentos se han
almacenado de forma inadecuada.
Limpieza y esterilizacion

G-Flex recomienda seguir una de las secuencias siguientes para esterilizar el
instrumento:
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- Limpieza manual. Limpieza Ultrasénica. Limpieza automéatica/Térmica y
Autoclave; 6

. Limpieza manual. Limpieza Ultrasénica. Limpieza automatica/Térmica vy
esterilizacion por Gas Oxido de Etileno.

é Esterilice por Autoclave o ETO. No hay necesidad de hacer los dos.

Limpieza Manual

La limpieza del instrumento debe ser realizada inmediatamente después de cada

utilizacion:

. Sumerja el instrumento en un detergente liquido o desinfectante (considere
siempre el diametro minimo de 20 cm al enrollar el instrumento y la aplicabilidad
del producto de limpieza).

« Limpie el instrumento con un tejido suave.

Limpieza Ultrasénica

La limpieza ultraso6nica facilita el desalojamiento de material residual y debe ser
realizada antes de la esterilizacion. La limpieza ultrasénica debe durar al menos 30
minutos.

Limpie el instrumento justo después de utilizarlo.

Ponga el instrumento en un tanque de limpieza ultrasonica siempre observando el
diametro minimo de 20 cm al enrollar el instrumento. (tener en cuenta las
instrucciones de uso del fabricante del equipo de limpieza ultrasénica)

Utilice unicamente agua del grifo y detergentes que disuelvan el albumen siempre
teniendo en cuenta las instrucciones de uso del fabricante del equipo de limpieza
ultrasénica.

Enjuague el instrumento con agua del grifo y seque con gasa.

Limpieza Automatica/Térmica

Opcional o adicional a la limpieza manual este instrumento también puede ser
limpiado por equipos de limpieza  automatica/térmica, utilizando detergentes
alcalinos aprobados. Por favor, referirse a las instrucciones relevantes del
fabricante de equipo de limpieza.

Esterilizacion - Autoclave

Previamente a la esterilizacién por autoclave, el instrumento debe ser
limpiado cuidadosamente como descrito en Limpieza Manual, Limpieza
Ultrasonica y Limpieza Automatica/Térmica.
R Este simbolo indica que el producto puede ser esterilizado por autoclave de
2T3F acuerdo con los parametros descritos abajo.

Parametros:

Temperatura: 134 °C/273°F
Presion: 3 bar
Exposicion: =18 min
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Aqui también se debe tener en cuenta el diametro minimo de 20 cm al enrollar el
instrumento.

ﬁ iEl envoltorio original de G-Flex no es autoclavable!

Esterilizacion - por Gas Oxido de Etileno

A Por favor, siga los avisos del fabricante respeto los indicadores biologicos.

Parametros:

Temperatura: 57 °C

Presion: 1,7 bar

Exposicion: max. 4 h

Humedad relativa: 50 %

Concentracion de Gas: 12%

Tiempo de aireacion: 7 dias en temperatura ambiente o 12h entre 50-75°C.
Usuarios

Los usuarios de los dispositivos G-Flex deben ser especialistas en sus campos.
Asimismo, se requiere una formaciéon adecuada y especifica para la preparacion,
cuidado y mantenimiento de los productos.

Quejas y reparaciones

Para proteger la salud de nuestros empleados, so6lo seran aceptados para su
analisis o reparacion los instrumentos desinfectados o esterilizados. En cualquier
caso, las fechas de desinfeccién o de esterilizacion y su validez deben figurar fuera
del paquete. Si no se cumple este requisito, los dispositivos seran devueltos al
remitente sin haber pasado por el proceso de analisis o reparacion.

Eliminacion del producto

Después de su uso, estos productos pueden representar un posible
\.I riesgo biolégico. Manipulelos y deséchelos segun la practica médica

habitual y las leyes y normativas locales, estatales y federales
aplicables.

Fundamentos legales
Se aplica la ley que establece la Unién Europea.

Atenciodn al cliente

En caso de duda o dificultades relativas a los dispositivos por favor, péngase en
contacto con su distribuidor local o directamente con G-Flex en horario laboral.
Horario: De lunes a viernes; 9h-17h (MET)
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DE - GEBRAUCHSANWEISUNG

Verwendungszweck

Der Extraktionskorb und das Lithotripsiesystem dienen zum Erfassen und Entfernen
von Steinen bzw. zum Zertrimmern von Steinen in den Gallen- und
Bauchspeicheldriisengangen des menschlichen Kérpers.

Produktbeschreibung

Der Extraktionskorb besteht aus einem Korb am distalen Ende sowie einem Giriff
am proximalen Ende. Einige Modelle verfiigen Uber einen abnehmbaren Giriff (siehe
Seite 3)

1.Korb

2.Katheter

3.Luer-Lock-Port

4.Arretiersystem des abnehmbaren Giriffs

5.Entfernbarer Hebel

Die Spirale besteht aus folgenden Komponenten:

6.Starrer Welle

7.Spirale

Der Lithotripsiegriff besteht aus einem Auf-/Abwickelzylinder mit einem
Arretiersystem, das an einem Rad angebracht ist, einem Aluminiumkérper mit einer
Offnung fir die Spirale und einem Giriff (siehe Seite 4). Der Lithotripsiegriff wird
unsteril geliefert und umfasst die folgenden Komponenten:

8.Spiralenzugang .

9.Auf-/Abwickelzylinder mit Offnung flir den Tracking-Draht

10.Arretiersystem

11.Rad

12.Griff

Hinweise vor der ersten Anwendung

Der Anwender sollte vor der ersten Anwendung des Instruments diese
Gebrauchsanweisung grindlich studieren. Er muss die Funktionsweise und
Handhabung vollsténdig verstanden haben.

Des Weiteren hat der Anwender nach Entnahme des Instruments aus der
Umverpackung, dieses auf Mangel und sichtbare Beschadigungen hin zu
Uberprifen. Sollten bei dieser Sichtprifung Beschadigungen oder Maéngel
festgestellt werden, so ist das Instrument unverziglich zur Begutachtung an die G-
Flex GmbH zuriickzusenden.

Handhabung und Bedienung

Das Gerdt muss vollstidndig in das Teflonrohr zuriickgezogen sein, um in den
Endoskop-Bedienungskanal eingefiihrt werden zu kdénnen. Achten Sie bitte auf
Kompatibilitdat zwischen dem Gerat und den Durchmessern des jeweiligen
Endoskop-Bedienungskanals.
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Verfahren

Steinextrahierung

. Nachdem der Stein mithilfe der Gblichen Methoden lokalisiert wurde, gehen Sie
folgendermaBen vor:

. Platzieren Sie die distale Spitze des Extraktionskorbs Uiber den Stein, der entfernt

werden soll.

Driicken Sie den Korb vollstdndig aus dem Katheter und ziehen Sie ihn zum Stein

herunter.

. Drehen Sie den Korb nach Bedarf oder bewegen Sie den Katheter in kurzen und
schnellen Bewegungen auf und ab, um die Platzierung der Korbdréhte um den
Stein herum zu vereinfachen.

. Ziehen Sie den Griff zurlick, bis der Stein im Korb fixiert ist. Ziehen Sie das Geréat
dann in Richtung Endoskop, bis der Stein extrahiert ist.

Ein GbermaBig starkes Ziehen sollte vermeiden werden, um Schaden am
Endoskop zu verhindern.

Notfall-Lithotripsi

.« Wenn sich ein Stein in einem Extraktionskorb verklemmt, gehen Sie
folgendermaBen vor:

. Schneiden Sie den Katheter und den Tracking-Draht des Korbs mit einem
Seitenschneider so nahe wie méglich am Griff des Gerats ab, unmittelbar vor dem
Schrumpfschlauch.

- Entsorgen Sie den Griff und ziehen Sie den Katheter vorsichtig1-2 cm Uber den
durchtrennten Draht, um sicherzustellen, dass der Draht geschitzt ist und das
Endoskop nicht beschédigen kann.

. Behalten Sie sowohl den Tracking-Draht als auch den Katheter im Patienten und
ziehen Sie das Endoskop vorsichtig zuriick. Achten Sie beim Zuriickziehen des
Endoskops darauf, den Katheter nicht nach oben oder unten zu bewegen.

- Nachdem das Endoskop vollstdndig zuriickgezogen wurde, entfernen Sie den
Kunststoffkatheter und ersetzen Sie ihn durch die kurze, dicke Metallspirale (Ref.
GF641).

- Wenn die Spirale den Stein erreicht hat, driicken Sie den Tracking-Draht durch
den Zugang fur die Spirale am Lithotripsiegriff, bis ein leichter Widerstand zu
splren ist.

. Lassen Sie den Lithotripsiegriff am Arretiersystem einrasten.

Drehen Sie vorsichtig am Rad, bis der Stein zertrimmert wird. Lassen Sie

zwischen den jeweiligen Drehungen am Rad stets ein wenig Zeit verstreichen,

sodass die mechanische Kraft perfekt auf das distale Ende der Spirale wirken
kann (mindestens 40 Sekunden).

- Entfernen Sie das Geréat aus dem Patienten.

Die Spirale muss so gerade wie moglich gehalten werden, um eine Reibung
zwischen dem Tracking-Draht und der Spirale zu vermeiden. Jede Reibung
kénnte zum Brechen des Tracking-Drahts fihren, wodurch der Eingriff
fehlschlagen wiirde.
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Drehen Sie nicht schnell am Rad, da dies zum Brechen des Tracking-Drahts
fiihren kann, wodurch der Eingriff fehlschlagen wiirde.
Lithotripsie durch den Arbeitskanal (nur fiir die Kérbe GF264GW,
F2 W, GF2 W, GF267GW

So wird der Lithotripsiekorb mit einem Fiihrungsdraht verwendet:

Dieses Korbmodell kann direkt in den Gallengang eingefiihrt werden, oder aber
Uber einen zuvor positionierten Fihrungsdraht. Dazu befolgen Sie bitte die
nachstehenden Anweisungen:

- Loésen Sie die Dichtungskappe am Y-Adapter.

. Entfernen Sie den Korb, indem Sie ihn aus seinem Giriff in Richtung distales
auBeres Teflonrohr abziehen (ohne ihn abzuschrauben).

- Fihren Sie das Teflonrohr liber den Fiihrungsdraht durch den Arbeitskanal des
Endoskops, bis die Metallspitze des Rohrs eine Position hinter dem Stein, der
zertrimmert werden soll, erreicht.

- Wenn das Telfonrohr in Position ist, entfernen Sie den Fihrungsdraht vom

proximalen Ende des Teflonrohrs.

Driicken Sie den Korb mit zwei Fingern zusammen und fiihren Sie ihn durch das

proximale Ende des Teflonrohrs (siehe Seite 5), bis der starre Drahtteil zusammen

mit dem Giriff das Teflonrohr erreicht.

Geben Sie den Korb langsam frei und fangen Sie damit den beabsichtigten Stein

ein, der zertrimmert werden soll.

Austauschen des Teflonrohrs gegen die Metallspirale

Zum Zertrimmern des Steins muss das Teflonrohr gegen die konfektionierte

Metallspirale ausgetauscht werden. Durch diese MaBnahme kann wéhrend der

Zertrimmerung des Steins ein stabiler Gegendruck erzeugt werden.

- Loésen Sie die Dichtungskappe am Y-Adapter.

. Schieben Sie das Teflonrohr vollstdndig und vorsichtig Uber den Traktionsdraht
aus dem Endoskop.

. Flihren Sie das distale Ende der Metallspirale ein. Schieben Sie es Uber den
Traktionsdraht in den Bedienungskanal, bis es den Korb mit dem Stein darin
erreicht.

Montage des Griffs (siehe Seite 4)

. Halten Sie das Arretiersystem gedéffnet )

. Driicken Sie die Spitze des Traktionsdrahts durch den Spiralzugang in die Offnung
des Auf-/Abwickelzylinders.

. Driucken Sie den Griff Uber den Traktionsdraht, bis er mit der Spitze der Spirale
gekoppelt ist. Flihren Sie die Spitze der Spirale dann in den Spiralenzugang ein,
bis ein splrbarer Widerstand vorhanden ist (vermeiden Sie eine UbermaBige
Kraftanwendung).

- Drucken Sie die Spirale gerade in den Korb.

- Zur Freigabe des Tracking-Drahts bringen Sie das Arretiersystem in die
geschlossene Position.
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Zertrimmern des Steins

. Drehen Sie das manuelle Rad am Giriff, bis der Stein zertrimmert ist. Lassen Sie
zwischen den jeweiligen Drehungen am Rad stets ein wenig Zeit verstreichen,
sodass die mechanische Kraft perfekt auf das distale Ende der Spirale wirken
kann (mindestens 40 Sekunden).

Bei einer Lithotripsie gibt es keine Garantie auf einen allumfassenden Erfolg!
Wenn der Stein, der zertrimmert werden soll, sehr hart ist, kann der Korb
durch die Kraft, die auf ihn wirkt, reiBen. In diesem Fall sollte der Stein
zusammen mit dem gerissenen Korb operativ entfernt werden.

Wenn sich der Stein nicht zertrimmern lasst, sollte die Lithotripsie sofort
unterbrochen werden.

Mogliche Komplikationen

Mégliche Komplikationen im Zusammenhang mit Perforation, Blutungen,
Pankreatitis, Cholangitis und Cholezystitis.

Lagerung

Dieses Gerat wird unsteril geliefert und muss vor dem ersten Gebrauch geméaB den
unten beschriebenen Anweisungen sterilisiert werden.

Keine Gegenstande auf der Verpackung abstellen!
Lagern Sie dieses Gerét nicht in der Nahe von aggressiven Chemikalien

>/\+<\ Setzen Sie dieses Gerat keiner direkten sowie indirekten Sonnen- oder
“& anderweitigen UV-Strahlung aus.

? Vor Nésse schitzen.

Reklamationen werden nicht anerkannt, wenn die Instrumente unsachgeméan
gelagert wurden.

Reinigung und Sterilisation

G-Flex empfiehlt bei der Sterilisierung des Geréts die folgenden Sequenzen

auszufihren:

. Manuelle Reinigung, Ultraschallreinigung, automatische/thermische Reinigung
und Autoklavieren oder

. Manuelle Reinigung, Ultraschallreinigung, automatische/thermische Reinigung
und Sterilisation mit Ethylenoxidgas (ETO)

Sterilisieren Sie entweder durch Autoklavieren oder mit ETO. Es missen
nicht beide Verfahren durchgefuhrt werden.

Manuelle Reinigung
Das Gerat sollte unmittelbar nach jedem Gebrauch gereinigt werden:
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. Tauchen Sie das Gerat in ein geeignetes fllissiges Reinigungs- oder
Desinfektionsmittel ein (beachten Sie stets den Mindestdurchmesser von 20 cm
beim Aufwickeln des Instruments sowie die Eignung des Reinigungsprodukts!).

. Wischen Sie das Geréat mit einem weichen Handtuch ab.

Ultraschallreinigung

Durch die Ultraschallreinigung I6sen sich die Reststoffe leichter. Sie muss vor der
Sterilisation durchgefiihrt werden. Das Gerat muss mindestens 30 Minuten lang per
Ultraschall gereinigt werden.

- Reinigen Sie das Gerat direkt nach dem Gebrauch.

- Geben Sie das Instrument in einen Ultraschall-Reinigungsbehélter. Beachten Sie
dabei stets den Mindestdurchmesser von 20 cm flr das Aufwickeln (beachten Sie
bitte die Anweisungen des Ultraschallgerateherstellers!).

- Verwenden Sie ausschlieBlich Leitungswasser und die Reinigungsmittel, die
Albumen I|6sen. Halten Sie dabei stets die Anweisungen des
Ultraschallgerateherstellers ein.

. Spilen Sie das Gerat mit Leitungswasser ab und wischen Sie es mit Gazepads
trocken.

Automatische / thermische Reinigung

Dieses Instrument kann alternativ oder zusétzlich zur manuellen Reinigung auch in
einem automatischen/thermalen Reinigungsgerat unter Verwendung zuléssiger
alkalischer Reinigungsmittel gereinigt werden. Lesen Sie sich die entsprechende
Anleitung des Reinigungsgerateherstellers durch.

Sterilisation — Autoklavieren

Vor der Sterilisation per Autoklavieren sollte das Instrument sorgféltig
gereinigt werden, wie unter Manuelle Reinigung, Ultraschallreinigung und
Automatische/Thermale Reinigung beschrieben.

Dieses Symbol bedeutet, dass das Produkt gemaB den nachstehenden

2T3F Parametern durch Autoklavieren sterilisiert werden kann.

Parameter:

Temperatur: 134 °C / 273°F
Druck: 3 bar
Exposition: =18 min

Auch hier muss der Mindestdurchmesser von 30 cm fir das Aufwickeln des
Instruments beachtet werden.

f’} Die G-FLEX-Originalverpackungen sind nicht autoklavierbar!
Sterilisation — Sterilisation mit Ethylenoxidgas

Bitte befolgen Sie die Warnhinweise des Herstellers beziglich der
biologischen Indikatoren
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Parameter:

Temperatur: 57 °C
Druck: 1,7 bar
Exposition: max. 4 Std
Relative Luftfeuchtigkeit: 50 %
Gaskonzentration: 12%

Beluftungszeit: 7 Tage bei Raumtemperatur oder 12 Stunde bei 50-57 °C

Benutzer

Der Anwender von Instrumenten der G-FLEX muss auf seinem Fachgebiet ein
Spezialist sein. Er sollte eine besondere Ausbildung beziglich Handhabung von
Endoskopie-Instrumenten besitzen.

Reparatur und Reklamationssendungen

Im Interesse der Gesundheit unserer Mitarbeiter werden bei Rucksendungen nur
sterilisierte bzw. desinfizierte Instrumente angenommen. Diese sollten auch als
solche gekennzeichnet sein, andernfalls kann keine weitere Bearbeitung erfolgen.

Entsorgung des Produkts

Diese Produkte stellen nach ihrer Verwendung mdéglicherweise eine
(9‘% biologische Gefahr dar. Bei Umgang und Entsorgung des Produkts

sind die anerkannten medizinischen Praxisvorschriften sowie
einschlagige gesetzliche Bestimmungen und Regelungen auf
Kommunal-, Landesund Bundesebene zu beachten.
Rechtsgrundlage
Es gilt EU-Recht.

Service

Bei auftretenden Schwierigkeiten und Fragen bzgl. unserer Instrumente stehen wir
Ihnen zu den regularen Geschéaftszeiten jederzeit zur Verfligung
Geschéftszeiten: Mo.-Do. von 8.00 bis 17.00 Uhr

PT - INSTRUCOES DE UsO

Utilizacao prevista

Os cestos de extracdo e o sistema de litotripsia destinam-se a prender e remover
calculos ou a esmagar calculos nos canais biliares e pancreéaticos do corpo humano.
Descricao do produto

O cesto de extragao é constituido por um cesto na extremidade distal e um cabo
na extremidade proximal. Alguns modelos dispdem de um cabo amovivel (ver
pagina 3)

1.Cesto
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2.Cateter

3.Ligacgé&o luer lock

4.Sistema de bloqueio do cabo amovivel

5.Cabo amovivel

A espiral é constituida por:

6.Cabo rigido

7.Espiral

O cabo de litotripsia é constituido por um cilindro de enrolamento com um sistema
de blogueio fixado a uma roda, um corpo de aluminio com uma abertura para a
espiral e um cabo (ver pagina 4). O cabo de litotripsia é fornecido nédo estéril e é
constituido pelas seguintes pegas:

8.Entrada da espiral

9.Cilindro de enrolamento com orificio para fio de rastreio

10.Sistema de blogqueio

11.Roda

12.Cabo

Orientacdes para antes do primeiro uso

Leia cuidadosamente e siga todas as instru¢cbes operacionais, de seguranga e
avisos antes do primeiro uso do dispositivo.

E necessario e essencial um conhecimento prévio relativo a manipulagdo e
operagao.

Retire o instrumento da embalagem cuidadosamente e examine o instrumento para
verificar se existe alguma avaria. Se notar avarias ou falta de algum item, entre em
contato com seu distribuidor imediatamente.

Manuseamento e operacao

O dispositivo tem de ser totalmente retirado para dentro do tubo de teflon a ser
introduzido no canal de operagédo do endoscopio. Observar a compatibilidade entre
o dispositivo e os didmetros do canal de opera¢do do endoscopio.

Procedimento

Extracao de calculo

Uma vez localizado o calculo pelos meios habituais, proceder da seguinte forma:
Colocar a extremidade distal do cesto de extragdo acima do célculo a ser
removido.

Empurrar o cesto completamente para fora do cateter e puxar o cesto para baixo
até ao calculo.

Se necessério, rodar o cesto ou deslocar o cateter para cima e para baixo com
movimentos curtos e rapidos para facilitar o posicionamento dos fios do cesto a
volta do calculo.

Puxar o cabo novamente para tras até o célculo estar fixo no cesto e puxar o
dispositivo na direcdo do endoscopio até extrair o calculo.

A Deveré evitar uma tragdo excessiva para prevenir danos no endoscopio.
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Litotripsia de urgéncia

Caso um calculo fique preso dentro do cesto de extragéo, proceder da seguinte
forma:

Com a ajuda de um alicate de corte, cortar o cateter e o fio de rastreio do cesto
téo proximo quanto possivel do cabo do dispositivo, imediatamente antes do tubo
de contracéo.

Descartar o cabo e cuidadosamente puxar o cateter 1-2 cm sobre o fio de corte
para assegurar que o fio esté protegido e néo pode danificar o endoscépio.
Mantendo o fio de rastreio e o cateter dentro do doente, retirar cuidadosamente o
endoscépio. Assegurar que ndo desloca o cateter para cima ou para baixo
durante a remogao do endoscopio.

Logo que o endoscopio esteja totalmente removido, retirar o cateter de plastico e
substitui-lo por uma espiral metalica curta e espessa (ref. GF641).

Logo que a espiral alcance o célculo, empurrar o fio de rastreio através da
entrada da espiral do cabo de litotripsia até sentir uma ligeira tenséo.

Prender o cabo de litotripsia usando o sistema de bloqueio.

Suavemente comegar a girar a roda até o calculo ficar esmagado. Quando aplicar
rotagdo na roda, permitir alguns atrasos para que a forca mecénica seja
perfeitamente transferida para a extremidade distal da espiral antes de repetir
uma nova rotacgado (pelo menos, 40 segundos).

Retirar o dispositivo do doente.

E fundamental manter a espiral téo reta quanto possivel para evitar friccao
entre o fio de rastreio e a espiral. Qualquer fricgdo pode conduzir a fratura do
fio de rastreio e provocar a falha do procedimento.

Né&o girar a roda rapidamente uma vez que pode conduzir & fratura do fio de
rastreio e provocar a falha do procedimento.

Litotripsia através do canal de trabalho (somente no caso dos cestos
GF264GW, GF265GW, GF266GW, GF267GW)

Como utilizar um cesto de litotripsia com um fio-guia

Este modelo de cesto pode ser introduzido no canal biliar, diretamente ou sobre um
fio-guia anteriormente posicionado. Para o efeito, seguir as instru¢des abaixo:
Soltar a tampa de vedagéo no adaptador em Y.

Retirar o cesto puxando pelo seu cabo (sem o desaparafusar) para o tubo exterior
distal de teflon.

Introduzir o tubo de teflon através do fio-guia no canal de trabalho do endoscopio
até a ponta metélica do tubo alcancar uma posi¢éo por tras do calculo a ser
esmagado.

Com o tubo de teflon posicionado, remover o fio-guia da extremidade proximal do
tubo de teflon.

Com dois dedos, apertar o cesto e introduzi-lo através da extremidade proximal
do tubo de teflon (ver pagina 5) até a parte rigida do fio e o cabo alcangarem o
tubo de teflon.

Lentamente, expor o cesto e agarrar o calculo que pretende esmagar.
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Substituir o tubo de teflon pela espiral de metal

Para esmagar o célculo é necessério substituir o tubo de teflon pela espiral de

metal. Esta acdo permite exercer uma contrapressdo estavel durante o

procedimento de esmagamento.

- Soltar a tampa de vedacéo no adaptador em Y.

- Retirar completamente o tubo de teflon com cuidado para fora do endoscépio,
deslizando-o sobre o cabo de tragdo.

. Introduzir a extremidade distal da espiral de metal deslizando-a através do cabo
de tracdo para dentro do canal de operacédo até alcangar o cesto que contém o
calculo.

Montagem do cabo (ver pagina 4)

Manter o sistema de bloqueio na posigcao aberta.

Empurrar a ponta do cabo de tragdo através da entrada da espiral até ao orificio
do cilindro de enrolamento.

Empurrar o cabo através do cabo de tracdo até se ligar a ponta da espiral e
introduzir a ponta da espiral na entrada da espiral até sentir resisténcia (devera
evitar exercer forca excessiva).

Empurrar a espiral reta para dentro do cesto.

Para soltar o fio de rastreio, colocar o sistema de bloqueio na posi¢éo de fechado.

Esmagar o calculo

. Girar a roda manual no cabo até o calculo ser esmagado. Quando aplicar rotagéo
na roda, permitir alguns atrasos para que a forga mecénica seja perfeitamente
transferida para a extremidade distal da espiral antes de repetir uma nova rotagéo
(pelo menos, 40 segundos).

Uma litotripsia ndo tem garantia de sucesso total! Se o célculo a esmagar for
muito duro, o cesto pode desgastar-se devido a forga aplicada. Neste caso, o
calculo em conjunto com o cesto desgastado devem ser removidos por via
cirargica.

A litotripsia deve ser imediatamente interrompida se ndo conseguir esmagar
o célculo.

Possiveis complicacoes

Possiveis complicagbes associadas a perfuragdo, sangramento, pancreatite,
colangite e colecistite.

Armazenamento

Este dispositivo é entregue ndo esterilizado e deve ser esterilizado antes da
primeira utilizagéo, de acordo com as instru¢des descritas abaixo.

N&o coloque nenhum objeto sobre o instrumento ou sua embalagem!
N&o coloque os instrumentos perto de produtos quimicos agressivos!
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//K\ N&o exponha os instrumentos a luz solar direta ou indireta, nem a outros
‘& raios ultravioletas!

? Mantenha em local seco.

N&o serdo aceitas reclamagdes se 0s instrumentos tiverem sido armazenados de
forma inadequada.

Limpeza e esterilizacao

A G-Flex recomenda seguir uma das seguintes sequencias quando esterilizar o

dispositivo:

. Limpeza manual, Limpeza por ultra-som, Limpeza automatica/térmica e
esterilizagao por autoclave; ou

. Limpeza manual, Limpeza por ultra-som, Limpeza automatica/térmica e
esterilizagdo por gaz de 6xido de etileno.

Esterilizar por autoclave ou Gaz de 6xido de etileno. Nao é necessary fazer
ambos.

Limpeza manual

A limpeza do material deve ser feito logo ap6s cada uso:

- Mergulha o dispositivo em um liquido detergente apropriado ou desinfectante
(Sempre mantém um diameter minimo de 20 cm quando enrolar o instrumento e
observe a adequagéao de produto de limpeza!)

. Seque o instrumento com uma toalha macia.

Limpeza por ultra-som

A limpeza por ultra-som facilita o deslocamento de particulas residuais e tem que
ser feita antes da esterilizagdo. A limpeza por ultra-som tem que ser feito por no
minimo 30 minutos.

Limpa o dispositivo logo ap6s seu uso

Colocar o instrumento no tanque de limpeza ultrassénica sempre mantendo o
didmetro minimo de 20 cm (Favor seguir as instrugdes de uso do fabricante da
ultrassoénical)

Sempre usar agua da torneira e detergentes qui podem dissolver albumina,
sempre segundo as instrugdes do fabricante da ultrassénica.

Enxague o instrumento com &gua da torneira e seque usando compressas de
gaze.

Limpeza automatica/térmica

De forma alternativa ou em complemento a limpeza manual, este instrumento pode
também ser limpo em uma maquina de limpeza automatica / térmica usando
detergentes alcalinos aprovados. Favor se referir as instru¢bes de uso do fabricante
da lavadora.
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Esterilizacao por autoclave

Antes de esterilizar por autoclave, o instrumento de ser limpo
cuidadosamente conforme descrito em Limpeza manual, Limpeza por ultra-
som, Limpeza automatica/térmica.

RS Este simbolo significa que o produto pode ser esterilizado em autoclave

2T3F segundo os seguintes parametros

Parametros:

Temperature: 134 °C/273°F
Presséo : 3 bar
Exposicéo: =18 min

Sempre mantém um diameter minimo de 20 cm quando enrolar o instrumento.

A A embalagem original da G-FLEX n&o é autoclavavel!

Esterilizacao por gaz de 6xido de etileno
A Favor seguir os avisos do fabricante em relagdo aos indicadores biolégicos

Parametros :

Temperatura: 57 °C

Presséo : 1,7 bar

Exposicéo: max. 4 h

Humidade relativa: 50 %

Concentragéo de gaz: 12%

Tempo de aeragéo: 7 dias em temperatura ambiente ou 12 horas a 50-57°C
Usuario

Os usuérios dos instrumentos G-FLEX precisam ser especialistas em suas areas.
E obrigatério um treinamento adequado e especifico para preparagédo, cuidado e
manutencao dos instrumentos flexiveis.

Reparos e reclamacoes

Para proteger a saiude de seus funcionarios, somente serdo aceitos instrumentos
desinfetados ou esterilizados para andlise ou reparos. A data e a validade da
desinfecgé@o ou esterilizagdo devem estar sempre indicadas no lado externo da
embalagem. Se esta exigéncia ndo for atendida, os instrumentos serdo devolvidos
ao remetente sem analise ou reparo.

Eliminagao do produto

‘ﬂx Depois de utilizados, estes produtos podem representar um risco

biolégico potencial. Manusear e eliminar em conformidade com a

\\X_, pratica médica padrdo e com as regulamentacdes e leis locais,
federais e estatais aplicaveis.

37



Base legal
Aplicar-se-4 a legislagéo da Unido Europeia.

Suporte ao produto

Em caso de duvidas ou dificuldades relativos aos nossos instrumentos, entre em
contato com seu distribuidor local, ou diretamente com a G-FLEX em horario
comercial.

Horarios disponiveis: Segunda a sexta-feira, 9h00 as 17h00 (Europa)

IT - ISTRUZIONI PER L’USO

Uso previsto

| cestelli di estrazione e il sistema di litotrissia sono pensati per raccogliere e
rimuovere i calcoli o per frantumarli nei dotti biliari e pancreatici del corpo umano.

Descrizione del prodotto

Il cestello di estrazione & formato da un cestello sull'estremita distale e un manico
sull’estremita prossimale. Alcuni modelli hanno un manico rimovibile (vedere la
pagina 3)

1.Cestello

2.Catetere

3.Connettore Luer-lock

4.Sistema di bloccaggio del manico rimovibile

5.Manico rimovibile

La spirale & formata da:

6.Albero rigido

7.Spirale

Il manico per litotrissia € composto da un cilindro avvolgente con un sistema di
bloccaggio fissato a una ruota, un corpo in alluminio con un’apertura per la spirale
e un manico (vedere la pagina 4). Il manico per litotrissia & fornito non sterile ed e
composto dalle seguenti parti:

8.Ingresso spiralato

9.Cilindro avvolgente con orifizio per filo guida

10.Sistema di blocco

11.Rotella

12.Manico

Consigli prima della prima applicazione

Leggere e seguire attentamente tutte le istruzioni di sicurezza e gli avvisi prima
della prima applicazione del dispositivo.

E fondamentale avere una conoscenza basilare in merito a funzionamento e
movimentazione.
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Spacchettare accuratamente lo strumento e controllare se sono presenti danni. In
caso di danni o di pezzi mancanti, contattare immediatamente il distributore.

Uso e funzionamento

Il dispositivo deve essere completamente ritirato nel tubo di teflon per essere
introdotto nel canale operativo dell’endoscopio. Osservare la compatibilita tra il
diametro del dispositivo e quello del canale operativo.

Procedura
Estrazione del calcolo

Una volta localizzato il calcolo con i soliti mezzi, procedere come segue:
Individuare la punta distale del cestello di estrazione sopra il calcolo da rimuovere.
Spingere il cestello completamente fuori dal catetere e tirare il cestello sotto al
calcolo.

Se necessario, ruotare il cestello oppure spostare il catetere sopra e sotto con
movimenti brevi e veloci per facilitare il posizionamento dei fili del cestello intorno
al calcolo.

Tirare il manico indietro fino a quando il calcolo non viene fissato nel cestello e
tirare il dispositivo verso I'endoscopio fino a quando il calcolo non viene estratto.

ﬁ Bisogna evitare eccessiva trazione per evitare danni all'endoscopio.

Litotrissia di emergenza

Nel caso in cui il calcolo si blocca all'interno del cestello di estrazione, procedere
come segue:

Con l'aiuto di una pinza da taglio, tagliare il catetere e il filo guida del cestello il piu
vicino possibile al manico del dispositivo, prima del tubo stringente.

Eliminare il manico e tirare delicatamente il catetere sul filo di taglio di 1-2 cm per
assicurarsi che sia protetto e che non possa danneggiare I'endoscopio.
Mantenendo sia il filo guida che il catetere all'interno del paziente, rimuovere
delicatamente I'endoscopio. Assicurarsi di non spostare il catetere sopra o sotto
durante la rimozione dell’endoscopio.

Una volta completamente rimosso I’endoscopio, rimuovere il catetere di plastica e
sostituirlo con una spirale metallica corta e spessa (Rif. GF641).

Una volta che la spirale ha raggiunto il calcolo, spingere il filo guida attraverso
I'ingresso spiralato del manico per litotrissia fino a sentire una leggera tensione.
Bloccare il manico per litotrissia nel sistema di bloccaggio.

Iniziare delicatamente a ruotare la rotella fino a quando il calcolo non viene
frantumato. Quando inizia la rotazione della rotella, attendere un poco in modo
che la forza meccanica sia perfettamente trasferita all'estremita distale della
spirale prima di effettuare una nuova rotazione (almeno 40 secondi)

Rimuovere il dispositivo dal paziente.
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E fondamentale mantenere la spirale il piti diritta possibile per evitare attrito
tra il filo guida e la spirale. Un eventuale attrito pud causare la rottura del filo
guida e causare la mancata riuscita della procedura.

Non girare la rotella velocemente dal momento che questo potrebbe causare
la rottura del filo guida e la mancata riuscita della procedura.

Litotrissia attraverso il canale operativo (per cestelli GF264GW, GF265GW,
F2 W, GF267GW sol

Come utilizzare il cestello per litotrissia con un filo guida

Questo modello di cestello pud essere inserito nel condotto biliare direttamente o su
un filo guida precedentemente posizionato. Per fare questo, seguire le istruzioni in
basso:

Allentare il tappo di chiusura nell’adattatore a Y.

Rimuovere il cestello tirandolo dal manico (senza svitarlo) dal tubo in teflon
esterno distale.

Inserire il tubo in teflon sul filo guida attraverso il canale operativo dell’endoscopio
fino a quando la punta metallica del tubo non raggiunge la posizione dietro al
calcolo da frantumare.

Con il tubo in teflon in posizione, rimuovere il filo guida dall'estremita prossimale
del tubo in teflon.

Con due dita, premere il cestello e introdurlo attraverso I'estremita distale del tubo
in teflon (vedere la pagina 5) fino a quando la parte rigida del filo insieme al
manico non raggiunge il tubo in teflon.

Far uscire lentamente il cestello e afferrare il calcolo previsto da frantumare.

Modifica del tubo in teflon per la spirale in metallo

Per la frantumazione del calcolo & necessario sostituire il tubo in teflon con la

spirale metallica montata. Questa azione rende una contropressione stabile durante

la procedura di frantumazione.

- Allentare il tappo di chiusura nell’adattatore a Y.

- Rimuovere completamente e accuratamente il tubo in teflon dall'endoscopio,
facendolo scorrere sul cavo di trazione.

« Inserire I'estremita distale della spirale metallica sul cavo di trazione nel canale
operativo fino a quando non raggiunge il cestello con il calcolo all'interno.

Montaggio del manico (vedere la pagina 4)

Tenere il sistema di bloccaggio in posizione aperta

Spingere la punta del cavo di trazione attraverso l'ingresso a spirale nell’orifizio
del cilindro di avvolgimento.

Spingere il manico sul cavo di trazione fino a quando non si unisce alla punta
spiralata nell'ingresso spiralato fino a sentire resistenza (evitare una forza
eccessiva).

Spingere la spirale diritta nel cestello.

Per rilasciare il filo guida, posizionare il sistema di bloccaggio in posizione chiusa.
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Frantumazione del calcolo

Ruotare la rotella manuale sul manico fino a quando il calcolo non viene
frantumato. Quando inizia la rotazione della rotella, attendere un poco in modo
che la forza meccanica sia perfettamente trasferita all'estremita distale della
spirale prima di effettuare una nuova rotazione (almeno 40 secondi)

La litotrissia non & garanzia di una completa riuscita! Se il calcolo da
frantumare & molto duro, il cestello potrebbe spaccarsi a causa della forza
applicata su di esso. In questo caso, il calcolo con il carrello spaccato deve
essere chirurgicamente rimosso.

La litotrissia deve essere immediatamente interrotta se la frantumazione del
calcolo non puo essere effettuata.

Possibili complicazioni

Possibili complicazioni associate a perforazione, sanguinamento, pancreatite,
colangite e colecistite.

Conservazione
Questo dispositivo viene consegnato non sterile e deve essere sterilizzato prima del
primo utilizzo secondo le istruzioni descritte di seguito.

Non posizionare oggetti sullo strumento o sulla sua confezione!
Non conservare gli strumenti vicino a prodotti chimici aggressivi!

j\/\ili\ Non esporre gli strumenti alla luce diretta o indiretta o ad altri raggi
=" ultravioletti!

? Conservare in un luogo asciutto

Se gli strumenti non sono stati correttamente conservati, non saranno presi in
considerazione eventuali reclami.
Pulizia e sterilizzazione

G-Flex consiglia di seguire una delle seguenti sequenze quando si sterilizza il

dispositivo:

« Pulizia manuale, Pulizia a ultrasuoni, Pulizia automatica/termica e in autoclave;
oppure

. Pulizia manuale, Pulizia a ultrasuoni, Pulizia automatica/termica e Sterilizzazione
con ossido di etilene

A Sterilizzare in autoclave o con ETO. Non & necessario effettuare entrambe.

Pulizia manuale
La pulizia del dispositivo deve essere effettuata immediatamente dopo ogni uso:
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Immergere il dispositivo in un detergente liquido o disinfettante adatto (Mantenere
sempre un diametro minimo di 20 cm quando si apre lo strumento e I'applicabilita
del prodotto detergente!).

Pulire lo strumento con un panno morbido.

Pulizia a ultrasuoni

La pulizia a ultrasuoni facilita la rimozione di materiale residuo e deve essere
effettuata prima della sterilizzazione. La pulizia a ultrasuoni deve durare almeno 30
minuti.

Pulire il dispositivo subito dopo 'uso.

Mettere lo strumento in una vasca per la pulizia a ultrasuoni rispettando sempre il
minimo diametro di chiusura di 20 cm (Osservare le istruzioni del produttore di
apparecchiature ad ultrasuoni).

Utilizzare solo acqua del rubinetto e detergenti che sciolgono I'albume, sempre in
base alle istruzioni del produttore di apparecchiature ad ultrasuoni.

Sciacquare lo strumento con acqua del rubinetto e asciugarlo con tamponi di
garza.

Pulizia automatica/termica

Oltre alla pulizia manuale o in alternativa a questa, questo strumento deve essere
pulito con macchine per la pulizia automatica/termica utilizzando detergenti alcalini
approvati. Fare riferimento alle istruzioni del fornitore della macchina per la pulizia.

Sterilizzazione - Autoclave

Prima della sterilizzazione in autoclave lo strumento deve essere pulito come
descritto in Pulizia manuale, Pulizia a ultrasuoni e Pulizia automatica/
termica.

RE%E - Questo simbolo significa che il prodotto puo essere sterilizzato in autoclave

P in base ai parametri in basso

Parametri:

Temperatura: 134 °C/273°F
Pressione: 3 bar
Esposizione: >18 min

Anche in questo caso il diametro di 20 cm per la chiusura dello strumento deve
essere rispettato.

é | pacchetti originali di G-FLEX non sono sterilizzabili in autoclave!

Sterilizzazione - Sterilizzazione all’ossido di etilene
A Seguire gli avvisi del produttore in base agli indicatori biologici

Parametri:
Temperatura: 57 °C
Pressione: 1,7 bar
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Esposizione: max. 4 h

Umidita relativa: 50 %

Concentrazione di gas: 12 %

Tempo di areazione: 7 giorni a temperatura ambiente o 12 ore da 50-57 °C
Utente

Gli utenti degli strumenti G-FLEX devono essere specializzati nel loro settore. E
richiesta una formazione appropriata e specifica per la preparazione, la cura e la
manutenzione degli strumenti flessibili.

Riparazioni e reclami

Per garantire la protezione della salute dei nostri dipendenti, saranno accettati solo
strumenti disinfettati o sterilizzati per I'analisi o la riparazione. In qualsiasi caso le
date di disinfezione o sterilizzazione e la validita devono essere indicate fuori dalla
confezione. Se questo requisito non viene soddisfatto, gli strumenti saranno restituiti
al mittente senza alcuna analisi o riparazione.

Smaltimento del dispositivo

Dopo I'uso, questi prodotti sono potenzialmente a rischio biologico.
‘\"% Maneggiarli e smaltirli secondo le pratiche mediche accettate e le

normative nazionali e locali in vigore.
Fondamento giuridico
La Legge dell’lUnione europea applicata.

Assistenza del prodotto

In caso di domande o difficolta relative ai nostri strumenti, contattare il distributore
locale o G-FLEX direttamente durante I'orario di lavoro.
Orari disponibili: Dal lunedi al venerdi; dalle 9 alle 17 (MET)

EL - OAHI'IEZ XP'HZHZ:

MNpoBAendpuevn xpHon

To Kahdbt eg€aywyng kat to ZUotnua ABotpwpiag mpoopifovral yia n
GUAANYN Kal adaipeon AiBwv 1 yla TOV KATAKEPUATIONO AiBwv oTov XoAndoxo
N TIAYKPEATIKO TIOPO.

Nepiypadn mpoidvTog

To kKaAaB1 e§aywyng anoteAeital anod éva kahadl oto Meptdeptkd AKpo Kal pia
AaBn) oto eyyUg akpo. Oplopéva povtéla €xouv arnoomwpevn Aapn (BA. oelida

3

1 ?KG)\GOI

2.KaBethpag

3.20vdeopog luer-lock

4.300Tnua do@aAIoNg TNG agaipolpevng AaBig
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5.Agaipoupevn Aapn

To ompdA anoteAeital anoé ta eENG:

6.AkapTITOG Ggovag

7.ZmpdaA

H AaBi AiBoTpigiag aroTeAeital amnd évav KUAVEpo TUAIENG e ocloTnua
aopAAIONG OTEPEWPEVO OE TPOXO, €va OMMA alouplviou pe Avolypa yua To
omupdA Kat pia AaPn (BA. oeAida 4). H AaBry ABotpwpiag mapéxetat pun
AMOOTELPWHEVT) Kal anoTeAeiTal amnod Ta MapakaTw pepn:

8.Eicodog otmipaA

9.KUAIVEpog TUNIENG pE OTTH yia To GUPHA EVEPYOTTOINGNG

10.200TNPo ao@AAiong

11.Tpoxog

12.Aapn

SUuMBOUAEG TIpIV aTd TRV TIPWTN XPARoN

AlaBAoTE MPOOEKTIKA KAl aKOAOUBNOTE OAEG TIG 0dNYiEG KAl TPOEISOTOIATELG
Aettoupyiag Kat acpaleiag mpilv and TNy MP®TN XPHON TNG GUOKEUNG.
Arnatteital kat eival amnapaitnn n mponyoUPeEVN YV®OON OXETIKA HE TOV
XELPLOPO Kal TN Aettoupyia.

Adalpéote To Opyavo TPOOEKTIKA amd Tn ouokeuaoia kai e€EeTAOTE TIQ
OUOKEUEG Yla TuxOv Inuid. e mepimwon {nuidg 1 oTolxeiwv mou Aeimouv,
ETUKOLVWVNOETE AUEOWG E TOV SlAVOUEA 0ag.

Xeipiopog Kai AsiToupyia

H ouokeun mpémel va amooupBei M\Rpwg péoa otov owArva Teflon
npokelévou va eloaxbel oto kavdAAl epyaciag Tou evdoOoKoTHOU.
EmaAnBelote N oupBatoédTNTA HETAEU TNG SLAMETPOU TNG CUOKEUNG Kal TOU
KkavaAloU epyaciag Tou evO0OKOTHOU.

Aladikacia
Es 1 Ai6

« MOAG o AiBog evtoruotei pe Ta ouvhBn péoa, akoAoubhoTe TNV MAPAKATW

dladikaaia:

ToroBeTNoTe TO TEEPLPEPIKO AKPo Tou Kahablol eEaywyng mavw amod tov

AiBo mpog agaipeon.

. SMPWETE TO KAAABL MA\RPwWG £€Ew amd Tov kabBethpa kat TpapnEte To KAAAoL
TPOG Ta KATW oToV AiBo.

. Edv eival anapaitnTo, meplotpéPte To KAAAOL 1) HETAKIVAOTE TOV KABeTHpa
TPOG TA EMAVW KAL TIPOG TA KATW He OUVTOUEG KAl YPRYOPES KIVAOELS Yia va
SleukoAuVOel N TomoBETNON TWV CUPUATWY Tou KaAaBolU yUpw amd Tov
AiBo.

. Tpapn&te ™ AaPnf mpog ta miow €wg 6Tou o AiBog va Bpebei evtog tou
kaAaBloU kat TpaBrETE TN CUOKEUN TPOG TO evBOOKOTIO PEXPL va e&axBel o
AiBog.

Mpémel va amodelyetal n umepPoAlkn) €AEn yla Tnv amotporm
MPOKANONG BAABNG OTO EVEOOKOTIO.
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Eneiyouoa MiBoTpiyia

. Z¢ mepimwon mou évag AiBog koANARoel péoca oto Kahdbt eEaywyng,

AKOAOUBNOTE TNV NMAPAKATW dladikaoia:

Me ula Tévoa, KOYTe TOV KABeTApA Kal TOo oUpupa gvepyoroinong Tou

kaAabloU 600 To KovTd yivetal otn AaBr) TNG CUOKEUNG, APECWG TPV ATO

TOV CWANVA CUPPIKVWONG.

Aroppigte ™ AaBf Kal TPaPhHETE MAAAKA Tov KaBeThpa mavw amnd To

KOUMEVO oUppa kKatd 1-2 cm wote va dacdaAiotel 6Tl To olpua eivat

MPOOoTATEUNEVO Kal dev uropel va mpokaAéoel BAARN oto evdooKoTIO.

Evw dlatnpeite 1o olppa evepyoroinong kal Tov KaBeTnpa eviog Tou

acBevn, adalpéOTE TPOOCEKTIKA TO £vdOOKOMO. dPpovTtiote va un

METAKIVAOETE TOV KABETAPA MPOG TA EMNAVW 1 TIPOG TA KATW evd adalpeite

TO £vd0OOKOTIO.

« M6A o evdookomio adalpebel MNpwg, adpalpéaTte Tov MAAOTIKO KABeTHPA
KAl avTIKATAoTAOTE TOV HE €va KovTo Kal mayxU METAAAIKO orupdA (Avaod.
GF641).

« M6AG 1o ompdA ¢tdoel Tov AiBo, ormpwEte To olpua evepyoroinong péow

NG €106d0u omupdA Tng AaBng Atbotpdiag HEXPL va vikmoeTe eAadpld Taon.

KAedwaote ™ Aapf AtBoTpiyiag oto cuotnua acdpdAiong.

. Apxiote amoAd va meplOTPEDETE TOV TPOXO MEXPL VA KATAKEPHATIOTEL O
AiBog. Katd tnv mepiotpodn TOU TPOXOoU, adNOTE KATIOIO XPOVO TPV
enavaAdpeTe pila véa MePLOTPOdR, MOTE N UNXAVIKY LOXUG va petadepbei
TéNELQ OTO MEPLPEPIKO AKPO TOU OTUPAA (TOUAGXLOTOV 40 deuTtepOAETTA)

. Adalp€oTe TN OUOKeUT) and Tov acBevr).

Eival onpavtiké va dlatnpeite 1o orupdA éoo two gubeia yivetal yia va
arodeuxBel n TPIPN HeTAEU TOU OUPUATOG €VEPYOTOINONG Kal TOU
orupdaA. Tuxov TpIpf Ba punopoloe va TpokaAéael Bpalion Tou oUPUATOG
gvepyoroinong kat anowx[cx mg élqéquoiaq

Mnv r[splo'rpscpsrs ypryopa tov Tpoxd, Kabwg pmopel va mpokAnBei
Bpalon Tou oUpHATOG EVEPYOTIOINONG Kal arnotuyia Tng dtadikaociag.

MiBoTpidia péow Tou Kavaliou epyacia 6vo yia Ta kKaAd0ia GF264GW,
GF265GW, GF266GW, GF267GW)
Xprion Tou KaAaBioU AIBoTpIYiag pe 0dnyod alppua

AuTO TO HOVTEAO kaAaBlou propel va eloaybel ameubeiag otov xoAndoxo

nopo N Mavw anod éva ndn TorobeTnuévo 0dnyd olpua. MNa Tov okomd autd,

AKOAOUBNOTE TIG MAPAKATW 0dNYiEg:

« XaAap®OoTe TO OTEYAVOTIOINTIKO WA TOU Mpooappoyéa tumou Y.

. Apalpéote To KaAGBL TpaBavtag To amd Tn Aaff Tou (Xwpig va To
EeBLOWOETE) OTOV MEPLPEPIKO EEWTEPLKO OwANva teflon.

. Eloaydyete Tov owAnva teflon mdvw and to 0dnyo6 olupua HEow Tou KavaAloU
epyaociag Tou evdOOKOTIOU £wg OTOU TO HETAAAKO GKPO TOU CWwAAva va
dTaoel og BEon niow arod Tov AiBo MPog KATAKEPUATIOUO.
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. Me Tov owAfva teflon otn owotn B£on, apapéote T0 0dNY6 OUpUa and To
€YYyUg akpo tou owAnva teflon.

Me d00 BAKTUAQ, TEOTE TO KAAGOL Kal el0aydyeTé To HEOW TOU €yYUG AKPOU
Tou owAfva teflon (BA. oelida 5) £wg 6TOU TO AKAUMTO HEPOG TOU CUPHATOG
padi pe ™ Aapn va ¢ptdoouv Tov owAnva teflon.

Avantu&te apyd to KaAABL kal mdote Tov emuAgyudévo AiBo mpog
KATAKEPUATIOUO.

AAAayn Tou owAfjva Teflon pe To pETAAAIKO ompaA

la Tov KatakeppHaTIoNo Tou AiBou mpérmel va aAAa&ete Tov owAfva Teflon pe

TO METAAAIKO otupdA. Xdpn o€ AUTEG TIG evEpyeleg elval edIKTA Hla otabepn

avTiieon kKatd tn dldpkela TG d1adlKkaoiag KaTakepuatiopoU.

+ XaAap®OoTe TO OTEYAVOTONTIKO TIHA Tou Tipocappoyéa tirou Y.

. AdalpéoTte MANPWG Kal TIPOOEKTIKA Tov ocwAnva Teflon andé to evdookoruo,
oAloBaivovTag To Tavw anod To KAAwdlo EAENG.

. Eloaydyete 1O TepldpeplkO AKPO TOU METAAAIKOU OTUPAA PECA OTO KAVAAL
epyaoiag, oAobaivovtdg 1o mavw amod 1o KaA®dlo EAENG, €wg OTou dTdoEL
0TO KAAABL e Tov AiBo 0To E0WwTEPIKS TOU.

ZuvapupoAdynon AaBAg (BA. ochida 4)

Kpathote 1o oUotnua acpAAlong oTnv avolkTr B€on

. SMPWETE TO AKPO TOU KaAwdiou €AENG pEOw TNG €10650U OTUPAN OTNV OTmM
TOU KUAivdpou TUAIENG.

SmpwETe TN AaPY) Mavw and To KaAwdlo £AENG £wg 6Tou ouvdeBei oTo dKpo
TOU OTUPAA KAl E10AYAYETE TO AKPO TOU OTUPAA OTnV £{0080 orpdA pEXPL va
viwoeTe avtiotaon (aropUyeTe TNV UMEPPBOALKN dUvapun).

SMPWETE To oTuPAA subeia oTto KaAdoL.

. MNa va aneleuBepmoete 1O OUpua evepyoroinong, B€ote 1o CUOTNA
aodailong otnv KAeLOTN B€on.

Katakeppartiopdg Tou AiBou

. MNeploTpéPTte TOV XELpOKivNTO TPOXO OTN AAR) HEXPL VA KATAKEPUATIOTEL O
AiBog. Katd tnv meplotpodn TOU TPOXOU, APNOTE KATIOIO XPOVO TPLV
emavaAdpete pa véa MePLOTPOdY), MOTE N UNXAVIKA WoXUG va petadpepOel
TéNELQ OTO MEPLPEPIKO AKPO TOU OTUPAA (TOUAGXLOTOV 40 deuTtepOAETTA)

Aev unidpxet kapia eyyinon andAutng erutuxiag g AtBotpwpiag! Edv o
AiBog Mpog kaTakepuaTiopd eival MOAU OkANpOG, To KaAABL propel va
ondoel AOyw TG toxU0g ToU aoKeital og auTd. € QUTAV TNV Mepimrwon,
0 AiBog pali pe To omaopévo kahabL mpémel va adpatpebouv XELPOUPYIKA.
H ABotpipia mpémet va dlakomei apéowg av dev ftav duvati n eniteuén
KATOKEPUATIONOU Tou AiBou.

MOeavég smmAokEg

MBavég erumokég mou oxetidovTal Ye dldtpnon, alpoppayia, maykpeaTitida,
XoAayyelitida kat XoAokuoTiTida.
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AmoOnRkeuon

AUTN N CUOKEUN TAPEXETAL UN OTE(PA KAl TPETIEL VA AMOoTElPWOE TPV amod v
MPWOTN XPAHON cUUPwVA HE TIG 0dNYieg TIoU MeplypddovTal MapaKATw.

Mnv TomoBeTeiTe AVTIKE(MEVA TIAVW OTO 6PYAVO 1 TN cuokeuaoia Tou!
Mnv anobnkelUeTe Ta 6pyava Kovta oe eruBAan xnuikd mpoiovra!l

\ Mnv ekBéteTe Ta Opyava ot AUECO 1) €UPECO NAAKO dWG 1 AAAEQ
UTEEPL®OELG aKTiveg!

? Na puAldooetal oe oTeyvo PEPOG.

Tuxov mapdrmova dev Ba AauBdvovtar umdyn av ta opyava dev €Xouv
anoBnkeuTtel cwoTa.

KaBapiopog Kal anooTeipwon

H G-Flex ouviotd va tnpeite pa and Tig mapakdtw akoAouBieg katd tnv

arooTe{pwon g oucmsur’]q
. KaBaptopodg pe Tto xapl KQSQplOpOQ He UTEPRXOUG, QUTOUATOG/BEPUIKOG
KaBaplopog Kat auTdéKaAuaTo, H

. KaBaplopdg pe 1o X€pL, KABAPLOMOG ME UTEPNXOUG, AUTOMATOG/BEPUIKOG
kaBaplopdg Kat anooteipwaon pe agplo atbulevoEeidio

A Anooretpwma oe autdékaoto ) pe ETO. Aev amattolvtal kat ot d0o
TpoTOL

KaBapiopog pe 1o xépi

O KaBapLopoG NG CUCKEUNG TPEMEL va YiveTal apéowg HETA amnd Kabe xpron:

. EpBarttiote Tn ouokeun o€ KATAAANAO UYPO ATMIOPPEUTIAVTIKO 1 AMOAUMAVTIKO
(Tnpeite mavta v eAdxlot dlauetpo Twv 20 cm KAtA TNV TUAIEN Tou
0pYyAvou Kat TNV KATAAANAOGTNTA ToU TPoidvTog Kabaptopou!).

« ZKOUTIOTE TO 6PYAVO HE UIA PAAOKN TIETOETA.

KaBapiopdg pe unephxoug

O kaBaplopdg pe umepnxoug Bonbdel otnv amokOAAnon evamopeivavtog
UAIKOU Kal Tpémel va yivetal v and v arnooteipwon. O kabaplopdg ue
UTIEPNXOUG TIPETEL Va Slapkéoel TOUAAxLoTov 30 Aerrd.

. KaBapilete T ouokeun apéowg HeTd Tn Xpnon.

ToroBeTthHoTe TO 6pyavo oe deEapevr KaBaplopoU We UTIEPNXOU, ThPWVTAG
navta v eAAXLoTn dlapeTpo TUAENG Twv 20 cm (AkoAouBeite Tig 0dnyieg
TOU KATAOKEUAOTN TOU €EOTIAIOOU UTEEPHXWV!).

Xpnolpomnotnote Hovo vepd TG BpUONG Kal amopeUTAVTIKA Tou dlaAlouv
aABoupivn, mavra ocludwva pe TIG 0dnyieq TOU KATAOKEUAOTH TOU
eEOM\LOPOU UTEEPXWV.

ZemAlveTe TO Opyavo pe vepd g BplONG KAl OTEYVWOOTE TO
XPNOolHomolwvTag embépara yalag.
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AuTtopartog / 0eppIkOG KaBapiopog

EvaAAakTika 1 emunpdéobeta otov kabaplopd pe 1o XEPL, TO dpyavo autd
uropel eniong va kabaplotel pe autopaTa / BEPUIKA UnXavhuata kabaplopou
XPNOLUOTIOIWVTAG EYKEKPIMEVA OAKAALKA QTOPPUMAVTIKA. AvatpéEre OTIG
OXETIKEG 08NYIEG TOU TIPOUNBEUTH TOU UNXAVANATOS KaBaptopoU.

AmooTeipwon - AUT6KaoTO

Mpwv amd v amnooteipwon Ge aAUTOKAUOTO, TO Opyavo TPEMEL va
KabaploTel MPOOEKTIKA OTWG TeplypddeTal oTig evotnTteg Kabaplopodg
ue TO Xépl, KaBaplopdg pe uTEPAXOUG Kal AUTOHATOG/BEPUIKOG
KaBapLopog.
To cUuBOAO AuTO onuaivel OTL TO TPOIOV pMopel va anooTelpwBel oe
213F auTOKAUoTO CUNGWVA HE TIG TIAPAKATW TIAPANETPOUG

MNapapeTpor:

Ogppokpaoia: 134 °C /273°F
Micon: 3 bar
‘EKBeon: >18 Aerrd

Kal ed® mpénet va tnpnBei n eAdxlotn didpetpog Twv 20 cm Katd Tnv TUAEN
TOU 0pYAvou.

Ou apxlkéq ouokeuaoieq Tng G-FLEX dev eival katdAAnAeg yia
anooTeipwon og autokauoTo!

AmnooTeipwon - AnoaTteipwaon pe aéplo aiBulevoieidio

Tnpeite TIG TPOEIBOTIOINOEIG TOU KATAOKEUAOTH OXETIKA HE TOUG
BloAoytkoUg deikteq

MNapéaperpor:

Oeppokpaoia: 57 °C

Micon: 1,7 bar

‘EkBeon: MEY. 4 WpEQ

SXETIKA uypaaia: 50 %

Suykévipwon aepiou:  12%

Xpo6vog agplopou: 7 nuépeg oe Beppokpaocia mMeptBAAAovTog 1 12 hpeg
oe 50-57 °C

XpnoTng

O xpfoteg Twv opydvwv tTng G-FLEX mpénel va eivat edikoi oToug Topeiq
Toug. Amatteital KaTAANAN Kat €18k ekMaideuon yla Tnv mMpoeTolacia,
dpovTida Kal TN CUVTAPNON TWV EUKAUTTWV OPYAV®V.
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Emokeun Kal mapdamnova

lMa v mpootacia g uyeiag Twv UMAAAAAWV pag, povo dpyava Tou €XouV
amoAupavOei | anooTelpwBei Ba yl’vovml anodeKTdA yla avaiuon n smcKsur’]
Se kdbe m:plrrrwon, ol Nuepounvieg Kal n eykupdTTA NG cmo)\upavonq n
anoonlpwcnq npsnst va avaypdoovralr oto sﬁwrsleo uspoq m™mg
ouokeuaoiag. Se mepimtwon mou dev MAnpoUTal auTth N araitnon, Ta épyava
Ba eruoTPEPOVTAL OTOV AMOOTOAEA XWPIG avaAuon i ETLOKEUT).

A1d0gon npoidvVTWV

Metd ™ Xpnon, ta mpoidvta autd evdéxetal va amoteAolv
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TR - KULLANIM TALIMATLARI

Kullanim Amaci

Cikarma Sepeti ve Litotripsi Sisteminin amaci, taslar yakalamak ve ¢ikarmak veya
taslari insan viicudundaki safra ve pankreas kanalinda kirmaktir.
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Uriin Aciklamasi

Ekstraksiyon sepeti, distal ucta bir sepetten ve proksimal ugta bir koldan olusur.
Bazi modellerde diger modeller ¢ikarilabilir kola sahiptir (bkz. sayfa 3)

1.Sepet

2.Kateter

3.Luer kilitli baglanti

4.Cikarilabilir kolun kilitleme sistemi

5.Cikarilabilir kol

Spiral asagidakilerden olusur:

6.Rijit mil

7.Spiral

Litotripsi kolu, tekerlege sabitlenmis kilitleme sistemine sahip bir sarma silindiri,
spiral i¢in agikliga sahip aliminyum bir gévde ve bir koldan olusur (bkz. sayfa 4).
Litotripsi kolu steril olmayan bir sekilde teslim edilir ve asagidaki pargalardan olugur:
8.Spiral giris

9.izleme teli igin agikliga sahip sarma silindiri

10.Kilitleme sistemi

11.Tekerlek

12.Kol

ilk uygulamadan énce éneriler

Cihazin ilk uygulamasindan énce tiim calistirma glvenlik talimatlarini ve uyarilari
ltfen dikkatlice okuyun ve izleyin.

Kullanim ve ¢alistirma hakkinda &n bilgi sahibi olunmasi gerekli ve énemlidir.

Cihazi dikkatlice ambalajindan ¢ikarin ve cihazlar her tlrli hasar olasiligi yéninden
inceleyin. Herhangi bir hasar veya eksik parca durumunda hemen distriblitériinizle
iletisime gegin.

Kullanim ve Calistirma

Cihazin, endoskop ¢alisma kanalina yerlestirilebilmesi i¢in tamamen Teflon boru
icine cekilmesi gereklidir. Litfen cihaz ve endoskop calisma kanali caplari
arasindaki uyuma dikkat edin.

Prosediir
Tasin Cikarilmasi

- Tasin yeri normal ydntemlerle belirlendikten sonra asagida belirtildigi sekilde
ilerleyin:

. Cikarma Sepetinin distal ucunu gikarilacak tasin tzerine yerlestirin.

- Sepeti iterek tamamen kateter digina ¢ikarin ve sepeti tagsa dogru asagi ¢ekin.

- Gerekirse basket tellerinin tagin etrafina yerlestirimesini kolaylastirmak igin sepeti
doéndarin veya kateteri yukari ve asagi, kisa ve hizli hareketlerle hareket ettirin.

- Tas sepet icinde sabitlenene kadar kolu geriye dogru ¢ekin ve tas ¢ikarilana kadar
cihazi endoskoba dogru gekin.

A Endoskobun hasar gérmesini énlemek igin agir ¢ekisten kaginilmahdir.
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Acil litotripsi

. Tasin, Gikarma Sepeti icinde sikismasi halinde asagida belirtildigi sekilde ilerleyin:

- Kesici pense yardimiyla kateteri ve sepetin izleme telini, cihazin koluna mimkiin
oldugunca yakin sekilde ve ¢ektirme borusunun hemen 6ncesine kadar kesin.

- Kolu atin ve telin korundugundan ve endoskoba zarar veremeyeceginden emin

olmak igin kateteri, kesik telin 1-2 cm lzerinden nazikge gekin.

Bir yandan hem izleme telini hem de kateteri hastanin icinde tutarken endoskobu

nazikge cikarin. Endoskobu ¢ikarirken kateteri yukari veya asagi hareket

ettirmediginizden emin olun.

Endoskop tamamen cikarildiktan sonra plastik kateteri ¢ikarip kisa ve kalin metal

bir spiralle degistirin (Ref. GF641).

- Spiral, taga ulastiktan sonra hafif bir gerginlik hissedilene kadar izleme telini
litotripsi kolu spiral giriginin igine itin.

- Litotripsi kolunu kilitleme sisteminde kilitleyin.

. Tas kirllana kadar tekerlegi nazikge déndiirmeye baslayin. Tekerlegi déndirirken,
yeni bir dénls gerceklestirmeden 6nce, mekanik kuvvetin spiralin distal ucuna
miikemmel bir sekilde aktarilabilmesi igin biraz ara verin (en az 40 saniye)

- Cihazi hastadan ¢ikarin.

izleme teli ve spiral arasinda strtiinmeyi 6nlemek igin spirali mimkiin
oldugunca diz tutmak oldukga o6nemlidir. Herhangi bir sirtinme, izleme
telinin kirllmasina ve prosedirin basarisiz olmasina yol agabilir.

Tekerlegi hizli bir sekilde déndirmeyin. Bunu yapmaniz, izleme telinin
kirlimasina ve prosediriin basarisiz olmasina yol agabilir.

Calisma kanalinin icinden litotripsi (yalnizca GF264GW, GF265GW,

Litotripsi sepetinin kilavuz teliyle kullaniimasi

Bu sepet modeli, safra kanalina dogrudan veya 6énceden konumlandiriimis bir

kilavuz teli Gzerinden yerlestirilebilir. Bunu yapmak icin IGtfen asagidaki talimatlari

izleyin:

- Y adaptordeki sizdirmazlik kapagini gevsetin.

. Sepeti kolundan cekerek (sékmeden) distal dis teflon boruya dogru ¢ikarin.

Teflon boruyu, borunun metalik ucu kirilacak tagin arkasindaki bir konuma ulasana

kadar, kilavuz teli Uzerinden ve endoskobun calisma kanali i¢inden gegcirerek

yerlestirin.

Teflon boru gerekli konuma geldiginde kilavuz telini, teflon borunun proksimal

ucundan gikarin.

. Iki parmaginizla sepeti sikin ve telin rijit kismi, kol ile birlikte teflon boruya ulasana
kadar, teflon borunun proksimal ucundan (bkz. sayfa 5) gegirerek ilerletin.

- Sepeti yavasca acgiga ¢ikarin ve kirilmasi hedeflenen tasi yakalayin.
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Teflon borunun metal spiral i¢in degistirilmesi

Tasin kiriimasi igin Teflon borunun, takili metal spiral i¢in degistiriimesi gerekir. Bu

islem, kirma prosediirii boyunca sabit bir kargi basing olusmasini mimkin kilar.

- Y adaptordeki sizdirmazlik kapagini gevsetin.

- Teflon boruyu, ¢ekis kablosunun tizerinden kaydirarak endoskoptan tamamen ve
dikkatlice ¢ikarin.

. Metal spiralin distal ucunu, gekis kablosunun Uzerinden kaydirarak, icinde tas
bulunan sepete ulagana kadar galigma kanalinin igine yerlestirin.

Kol Montaji (Bkz. sayfa 4)

- Kilitleme sistemini agik konumda tutun

- Cekis kablosunun ucunu, spiral giriginin iginde sarma silindiri agikligina itin.

. Cekis kablosunun tzerindeki kolu, spiral uca baglanana kadar itin ve spiral ucu,
diren¢ hissedilene kadar (asir kuvvet uygulamaktan kaginilmalidir) spiral girigine
yerlestirin.

. Dazlestirilmis spirali sepete itin.

. Izleme telini serbest birakmak icin kilitteme sistemini kapali konuma getirin.

Tasin Kirllmasi

. Koldaki manuel tekerlegi tas kirilana kadar gevirin. Tekerlegi dondurirken, yeni bir
donus gerceklestirmeden énce, mekanik kuvvetin spiralin distal ucuna mikemmel
bir sekilde aktarilabilmesi igin biraz ara verin (en az 40 saniye)

Litotripsinin tamamen basarili olmasi garanti edilmez! Kirllacak tas ¢ok sertse
sepet, Uzerine uygulanan kuvvet nedeniyle yirtilabilir. Bu durumda tasin,
yirtilan sepet ile birlikte cerrahi olarak ¢ikariimasi gerekir.

A Tas kirma basarili oluyorsa litotripsi derhal durdurulmaldir.

Olasi Komplikasyonlar

Perforasyon, kanama, pankreatit, kolanjit ve kolesistit ile iligkili olasi
komplikasyonlar.

Depolama

Bu cihaz steril olmayan bir sekilde teslim edilir ve asagida agiklanan talimatlara gére
ilk kullanimdan énce sterilize edilmelidir.

Cihaz veya ambalaji tizerinde herhangi bir nesne koymayin!
Cihazlari agresif kimyasal drtinlerin yakininda depolamayin!!

j\/\ili\ Cihazlar dogrudan veya dolayli giines 15191 veya diger ultraviyole isinlara
s maruz birakmayin!

T Soguk bir alanda tutun.
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Cihazlarin uygun sekilde saklanmamis olmasi halinde sikayetler dikkate
alinmayacaktir.

Temizlik ve Sterilizasyon

G-Flex, cihaz sterilize edilirken asagidaki siralardan birinin izlenmesini

Onermektedir:

. Manuel Temizlik, Ultrasonik Temizlik, Otomatik/Termal Temizlik ve Otoklav veya

. Manuel Temizlik, Ultrasonik Temizlik, Otomatik/Termal Temizlik ve Etilen Oksit
Gaz Sterilizasyonu

ﬁ Otoklav ya da ETO ile sterilize edin. Her ikisinin de yapilmasi gerekli degildir.

Manuel Temizlik

Cihaz her kullanimdan sonra hemen temizlenmelidir:

- Cihazi uygun bir sivi deterjan veya dezenfektan i¢inde daldirin (Cihazi sararken
minimum 20 cm c¢apa ve temizlik Grinindn uygulanabilirligine her zaman dikkat
edin!).

- Cihazi yumusak bir havlu ile silin.

Ultrasonik Temizlik

Ultrasonik temizlik, geride kalan malzemenin giderilmesini kolaylastirir ve
sterilizasyondan énce yapilmalidir. Ultrasonik temizlik en az 30 dakika strmelidir.
Cihazi kullandiktan hemen sonra temizleyin.

. Cihazi, 20 cm minimum sargi ¢apini her zaman g6z éninde bulundurarak, bir
ultrasonik temizleme tankina yerlestirin (LUtfen ultrasonik ekipman ureticisinin
talimatlarini dikkate alin!).

- Her zaman ultrasonik ekipman Ureticisinin talimatlar dogrultusunda, yalnizca

musluk suyu ve albimini ¢dzen deterjanlar kullanin.

Cihazi musluk suyuyla durulayin ve gazli pedlerle silerek kurulayin.

Otomatik / Termal Temizlik

Manuel temizlige alternatif veya ilave olarak bu cihaz, onaylanmis alkalin deterjanlar
kullanilarak otomatik / termal temizleme makinelerinde de temizlenebilir. Litfen
temizleme makinesi tedarikgisinin ilgili talimatlarina bagvurun.

Sterilizasyon - Otoklav

Otoklavlama sterilizasyonundan &nce cihaz, Manuel temizlik, Ultrasonik
Temizlik ve Otomatik/Termal Temizlik bdélimlerinde agiklandigi sekilde
dikkatlice temizlenmelidir.
R Bu sembol, Urinlin asagidaki parametreler dogrultusunda, otoklav ile
203F sterilize edilebilecegi anlamina gelir
Parametreler:
Sicaklik: 134 °C/273°F
Basing: 3 bar
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Maruz kalma: =18 dak
Burada ayrica, cihazi sarmak i¢in minimum 20 cm cap degeri dikkate alinmalidir.

A G-FLEX!'in orijinal ambalajlari otoklavlanabilir degildir!
Sterilizasyon - Etilen Oksit Gazi Sterilizasyonu
A Litfen areticinin biyolojik indikatorlere ydnelik uyarilarini dikkate alin

Parametreler:

Sicaklik: 57 °C

Basing: 1,7 bar

Maruz kalma: maks. 4 s

Bagil Nem: % 50

Gaz Konsantrasyonu: % 12

Havalandirma Sdresi: Ortam sicakliginda 7 giin veya 50-57 °C sicaklikta 12
saat

Kullanici

G-FLEX cihazlarinin kullanicilari kendi alanlarinda uzman olmalidirlar. Esnek
cihazlarin hazirlanmasi ve bakimina yénelik uygun ve 6zel bir egitim gereklidir.
Onarim ve sikayetler

Calisanlarimizin saghgini korumak adina yalnizca dezenfekte veya sterilize edilmis
cihazlar analiz veya onarim icin kabul edilir. Her turlii durumda, dezenfeksiyon veya
sterilizasyon tarihleri ve gegerliligi, ambalajin disina etiketlenmis olmalidir. Bu
gerekliligin karsilanmamasi halinde cihazlar, herhangi bir analiz veya onarim
yapilmadan géndericisine iade edilir.

Uriiniin atilmasi
Kullanimdan sonra bu drlnler potansiyel bir biyolojik tehlike
3’ olusturabilir. Kabul edilmis tibbi uygulamalara ve Ulkenizdeki ilgili yasa
\\X/ ve dlzenlemelere uygun olarak kullanin ve atin.
Yasal dayanak
Avrupa Birligi Kanunlari gecerlidir.

Uriin destegi

Cihazlarimiza iliskin sorularinizin olmasi veya zorluk yasamaniz halinde lltfen yerel
distribttoériinlz ile veya normal ¢alisma saatleri igcinde dogrudan G-FLEX ile iletisime
gegin.

Miisait zamanlar: Pazartesi - Cuma; 09:00 - 17:00 (OAZD)
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EN - Catalog number
FR - Numeéro de catalogue
NL - Catalogusnummer

ES - Numero de catalogo
DE - Katalog-Nummer
PT - Namero do catalogo

IT - Numero di catalogo

EL - AptBuodg katahdyou
AR - LS a3, i 5!
TR - Katalog numarasi

EN - Consult instructions for use
FR - Consulter le mode d’emploi
NL - Raadpleeg instructies voor gebruik
ES - Consultar las instrucciones de uso
DE - Gebrauchsanweisung beachten
PT - Consulte as instru¢des de uso
IT - Consultare le istruzioni per I'uso
EL - SupBouleuTeite TIg 0dnyieg xpHong
AR - alasiod | sledss aal,
TR - Kullanim talimatlarina bagvurun

e

EN - Lot
FR - Lot
NL - Partij
ES - Lote
DE - Menge
PT - Lote
IT - Lotto
EL - Maptida
AR - Ladall

TR - Parti
EN - Date of manufacture
FR - Date de fabrication
NL - Fabricagedatum
ES - Fecha de fabricacion
DE - Herstellungsdatum
PT - Data de fabricagao
IT - Data di fabbricazione
EL - Huepounvia kataokeung

AR - il 7,0

TR - Uretim tarihi
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AUTOCLAVABLE

EN - Use by
FR - Date limite d'utilisation
NL - Uiterste gebruiksdatum
ES - Fecha de caducidad
DE - Verfallsdatum
PT - Usar antes de
IT - Utilizzo da parte di
EL - Huepounvia AnEng
AR - Ll
TR - Son kullanma tarihi

EN - Do not use if package is damaged
FR - Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé
NL - Niet gebruiken als de verpakking is beschadigd
ES - No usar se el envase est4 dafiado
DE - Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt
ist,
PT - N&o usar se a embalagem encontra-se danificada
IT - Non utilizzare se la confezione & danneggiata
EL - Mn xpnotyoroleiTe To Mpoidv av n cuckeuaaoia
€xeL utooTel {nuLa

AR - QG §saall colS 15 gl anains Y
TR - Ambalaj hasarliysa kullanmayin

EN - Non-sterile
FR - Non-stérile
NL - Niet-steriel
ES - No estéril
DE - Nicht steril
PT - N&o estéril
IT - Non sterile
EL - Mn arnootelpwuévo
AR - alas
TR - Steril degildir

EN - Autoclavable at 134°C / 273°F
FR - Autoclavable a 134°C / 273°F
NL - Autoclavesrbaar bij 134°C / 273°F
ES - Autoclavable a 134°C / 273°F
DE - Autoklavierbar bei134°C / 273°F
PT - Autoclavavel a 134°C / 273° F
IT - Sterilizzabile in autoclave a 134°C / 273°F
EL - AuvaTétnTa anooTeipwong oe AUTOKAOTO OTOUG
134°C /273°F
AR - a0 273/ usalon Gaps 134 sic bgiuall ladl adaill L
calgigd
TR - 134°C / 273°F'de otoklavlanabilir
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EN - Keep away from sunlight
FR - Conserver a |'abri du soleil
NL - Niet blootstellen aan zonlicht
ES - Mantenga lejos de la luz del sol
DE - Halten Sie weg vom Sonnenlicht
PT - Proteja da luz solar
IT - Tenere lontano dalla luce diretta del sole
EL - Alatnpeite pakpld amnoé 1o nAlakd dwg
AR - uadtdl Zadl e [y Jada)
TR - Gunes i1sigindan uzak tutun

EN - Keep dry
FR - Conserver au sec
NL - Droog houden
ES - Mantenga un un lugar seco
DE - Bleib trocken
PT - Mantenha seco
IT - Mantenere asciutto
EL - Alatnpeite oteyvo
AR - Gila ole o6 ada)
TR - Kuru tutun

EN - Caution
FR - Attention
NL - Opgepast
ES - Atencion
DE - Vorsicht
PT - Atencao
IT - Avviso
EL - Mpoooxn
AR - 4
TR - Dikkat

EN - Quantity of units per box
FR - Quantité de produits par boite
NL - Aantal eenheden per doos
ES - Cantidad de unidades por envase
DE - Anzahl der Einheiten pro Schachtel
PT - Quantidade por caixa
IT - Quantita di unita per confezione
EL - MoodtnTta povadwyv ava kouti
AR - Gguiall o8 olaagll L
TR - Kutu bagina birim miktari
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GFlex:

G-Flex Europe S.P.R.L. - 20, Rue de I'industrie 1400
Nivelles - Belgium | Phone: +32 67.88.36.65
Email: info@g-flex.com | Website: www.g-flex.com
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