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EN - INSTRUCTION FOR USE

Intended Use

The Multiband Ligator is used via endoscope to ligate oesophageal varices at and
above the oesophageal junction. The Multiband Ligator is supplied non-sterile and is
intended for single use only.

Please read carefully the below explanation for the reusable model that is
composed of reusable handle which is used in combination with a disposable
part

Product Description

All versions are composed of the following parts (see pictures on page 3):
Big wheel

Multiband Ligator Handle

Blue Luer-lock cap

Silicone sealing ring

Multiband Ligator tip

Alignment arrows

Small wheel

Tracking wire

. Plastic part of the introduction catheter
10. Introduction catheter

11. Tracking wire inside the introduction catheter
12. Latex or Latex-Free ring

13. Penultimate ring in another color.

14. Band Barrel (Cap)

15. Soft part of the cap

16. Loop of the band barrel

17. Hook

18. Dismounted handle (Reusable)

19. Hole in the handle

20. Locking clip

21. Reloading Unit (Disposable)
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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
ﬁ This device is delivered non sterile and must NOT be sterilised before use!

é This device CANNOT be used with an over tube.

Mounting the Multiband Ligator:

1.

2.

3.

6.

Unpack and check all parts of the system carefully. Ensure that all parts are in
the package.

The tracking wire of the Multiband Ligator is already pre-mounted into an
introduction catheter.

Straighten the endoscope. We recommend the use of a biopsy valve. Keep its
lid open.

Insert the catheter into the biopsy channel until it comes out of the distal tip of
the scope.

Fix the handle inside the biopsy channel port.

Hold the distal tip of the introduction catheter and remove the plastic part
by slowly pulling it out of the endoscope until only tracking wire is left for the
next fixing step.

Do not roll up the catheter on your hands to remove as it will block the inner
tracking wire and then prevent the catheter to go out from the biopsy channel

Take the band barrel loop and connect it with the tracking wire loop properly as
shown on page 3, making a flat knot.

In order to tighten the knot, pull only the wires instead of pulling the whole cap
as this could misfire a ring before the procedure.

Ensure that the handle has the alignment arrows facing each other.

Using the small wheel, carefully and slowly pull the band barrel close to the tip
of the scope.

Mount the band barrel on the tip of the scope and ensure that the soft part is
properly fixed on the scope in a way that it cannot fall off.

. Rotate the band barrel in order to prevent the tracking wire being in front of the

endoscope camera.

.Now bend the endoscope in a J shape as to reproduce the position of

introduction of the endoscope into the patient.

. Slowly tension the tracking wire by turning the small wheel until you feel a small

tension.

. Verify the tension is enough by either looking at the monitor if the endoscope is

already connected to the tower and lit up, or looking directly into the cap through
the distal tip of the endoscope if the same is not connected to the tower. The
wires must be in a straight position, tensioned.

A Do not tension beyond this slight tension point to avoid shooting a ring.
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If after inserting the handle of the device into the working channel entry port
the handle is not stable enough or can move with soft movements of the
scope, please remove the biopsy valve along with the handle of the device by
2cm up from the endoscope. Then press the handle further into the biopsy
valve and place both handle and biopsy valve together into the endoscope
working channel entry port again.

Procedure
Ligation of oesophageal varices

1. Lubricate the scope and exterior part of the band barrel ensuring that no
lubricant has entered the barrel.

2. Roll back the big wheel 180" to permit that the tracking wires is not fully
straightened so that no band is shot while inserting the endoscope into the
patient.

3. When in place, tension again the tracking wire using the small wheel to prepare
for the shooting (be sure that the alignment arrows on the handle are facing
each other).

4. Locate the selected varix and aspirate it into the band barrel.

5. To fire the band, slowly rotate 180° forward the big wheel. More than one ligation
band for each varix might be needed to control acute bleeding.

6. Release the suction button of the scope, insufflate air and then withdraw the
scope slightly to release the ligated varice.

7. Repeat the procedure until the last varix is banded.

The luer-lock connection is available to ensure irrigation of the scope biopsy
channel if required. After removing the blue cap, attach the luer-lock
connector to a syringe filled with sterile water and irrigate.

A After irrigation put back the blue cap to ensure good suction.

In case additional bands are needed, remove the scope and attach a new
Multiband Ligator starting back from the mounting steps.

Removing the Multiband Ligator

1. Once the ligation procedure is completed, remove the scope from the patient.
2. Dismantle the the Multiband Ligator as follows:

a. If any unused bands are still on the barrel shoot all remaining bands

b. Remove the Multiband Ligator handle from the biopsy channel by pulling it,
the remaining tracking wire attached with the handle should be removed
also.
Remove the band barrel from the scope tip.
Dispose all parts per institutional guidelines for biohazardous medical
waste.
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If all bands have been used, you can remove the Multiband Ligator from the
biopsy channel and continue using the scope and its biopsy channel while still
inside the patient.

Reloading the Multiband Ligator (Reloadable version ONLY)

1. Once the complete system is out of the patient and removed as described
above, you may start the reloading process.
Loosen completely the tracking wire by turning backwards the big wheel
Remove the blue luer-lock cap
Press the locking clip towards the center of the handle.
Remove the used L-shape reloading unit
Remove the blue luer-lock cap from the new reloading units
Insert the new L-shape reloading unit through the hole of
the handle (see picture aside). You should hear a “click”
once it is correctly in place.
8. Put back the blue luer-lock cap
9. Attach the tracking wire loop through the shaft hook as
indicated aside
10. While holding with your thumb the tracking wire inside the L)
hook, turn the small wheel forward until the tracking wire is
slightly tensioned
11. The reloaded unit is now ready for use and you may follow the
instructions from “Mounting the Multiband Ligator”

NogokwhN

Contraindication

The contraindications include without being limited to cricopharyngeal or
oesophageal narrowing/stricture, tortuous oesophageal diverticula, known or
suspected oesophageal perforation, asymptomatic rings or webs, coagulopathy.
Use of ligation bands is contraindicated in patients with a known hypersensitivity to
latex.

Possible Complications

Possible complications associated with the gastrointestinal endoscopy include and
not limited to perforations, fever, aspirations, haemorrhage, infections, hypo-tension,
allergic reactions to medication, cardiac arrhythmia or arrest, respiratory depression
or arrest. Furthermore, complications that may occur with oesophageal banding
include and not limited to chest tightness, retrosternal pain, dysphagia or
odynophagia, and post-EVL ulcer with or without bleeding, increase of portal
hypertensive gastropathy, bacteremia, nausea, laryngeal, retrosternal pain,
laceration, stricture formation, oesophageal perforation, obstructions.

Precautions

It is vital the biopsy channel size of the endoscope is co-ordinated with compatible
devices in order to obtain the best results during the procedure. The minimum
biopsy channel diameter required is 2.8 mm and length of up to 150 cm. The outer
diameter of the scope to be used must be from 8,5 mm up to 11,5 mm. Band
ligation may not be effective when applied to small varices.
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It is vital to ensure the understanding of the technical principles, clinical applications
and associated risks with Gl endoscopy as well as endoscopic banding before using
this product. This product must only be used by or under direct supervision of
physician thoroughly trained in therapeutic endoscopy as well as vessel banding.
Oesophageal ligators are not intended for ligation of varices below the gastro-
oesophageal junction.

Banding should begin at the gastro-oesophageal junction and proceed up the
oesophagus in an helicoidal manner, respecting a minimum of 2cm in between 2
ligatures. Passing the endoscope over an already ligated varices may dislodge the
band from its position.

Routine endoscopic examination by the physician is recommended to confirm the
diagnosis requiring treatment of oesophageal varices prior to assembling the
Multiband Ligator.

Storage

Do not put any objects on the instrument or its package!
Do not store the instruments near aggressive chemical products!
/\/\f'{\ Do not expose the instruments to direct or indirect sunlight or other ultra-violet

‘& rays!

? Keep in dry area.

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

Cleaning and Sterilization
This device is designed and warranted for single use!

For the reusable version, only the handle of this device can be reprocessed,

please consult the following:

G-Flex recommend 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

ﬁ 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.
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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

73F 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
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Risk in case of reuse

This devices is for single use only. G-Flex denied all responsibility in case of reuse.
The reuse of single use device might present risk to the safety of the user or patient,
due to possible uncontrolled contamination and / or unreliability of the device
performance.

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
‘\"% 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.
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 ligateur multibandes sert a ligaturer pendant I'endoscopie les varices
cesophagiennes a et au-dessus de la jonction cesophagienne. Le ligateur
multibandes est fourni non stérile et pour une utilisation unique.

Veuillez lire attentivement I'explication ci-dessous pour le modele réutilisable
qui est composé d’une poignée réutilisable, utilisée en combinaison avec une
piéces jetable.

Description du produit

Toutes les versions se composent des parties suivantes (voir images en page 3):
1. Grande roulette
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2. Poignée du ligateur multibandes
3. Capuchon du Luer-lock bleu
4. Anneau d’étanchéité en silicone
5. Pointe du ligateur
6. Fléches d’alignement
7. Petite roulette

8. Fil de traction

9. Partie plastique du cathéter d’introduction

10. Cathéter d’introduction

11. Fil de traction a l'intérieur du cathéter d’introduction
12. Anneau avec ou sans latex

13. Avant-dernier anneau dans une autre couleur

14. Barillet (capuchon)

15. Partie molle du capuchon

16. Boucle du barillet

17. Crochet

18. Poignée démontée (a usage multiple)

19. Trou dans la poignée

20. Clip de verrouillage

21. Unité de recharge (a usage unique)

Conseils avant la premiére utilisation

Veuillez 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.

Maniement et utilisation
é Cet appareil est livré non stérile et ne doit PAS étre stérilisé avant utilisation!

A Cet appareil NE PEUT PAS étre utilisé avec un over tube.

Montage du ligateur multibandes:

1. Déballez et vérifiez attentivement chaque partie du systéme. Veillez a ce qu’il ne
manque aucune piéce.

2. Le fil de traction du ligateur multibandes est pré-monté dans un cathéter
d'introduction.

3. Redressez I'endoscope. Nous recommandons d'utiliser une vanne a biopsie.
Gardez son couvercle ouvert.

4. Insérez le cathéter dans le canal de biopsie jusqu'a ce qu'il ressorte de
I'extrémité distale de I'endoscope.

5. Fixez la poignée dans le socle du canal de biopsie.
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Tenez l'extrémité distale du cathéter d'introduction et retirez la partie
plastique en la tirant lentement hors de I'endoscope jusqu'a ce que seul le fil
de traction demeure pour I'étape de fixation suivante.

Ne pas enrouler le cathéter sur vos mains pour le retirer, car cela bloquerait
le fil de traction interne et empécherait alors le cathéter de sortir du canal de
biopsie

6. Prenez la boucle du barillet et connectez-la correctement a la boucle du fil de
traction, en faisant un noeud plat comme illustré en page 3.

Pour serrer le nceud, tirez uniquement sur les fils et non sur I'ensemble du
cache car celait pourrait entrainer le largage non intentionnel d’une bande
élastique avant la procédure.

7. Assurez-vous que les fleches d'alignement de la poignée soient en face I'une de
l'autre.

8. Avec la petite roulette, tirez délicatement et lentement le barillet jusqu'a la
pointe de I'endoscope.

9. Montez le barillet sur la pointe de I'endoscope et assurez-vous que la partie
molle soit correctement fixée a I'endoscope et ne puisse pas tomber.

10. Tournez le barillet afin d'empécher le fil de traction de venir devant la caméra de
I'endoscope.

11. A ce stade, courbez I'’endoscope en J de fagon a reproduire la position
d’introduction de I'endoscope dans le patient.

12. Tendez délicatement le fil de traction en tournant la petite roulette, jusqu'a sentir
une légére tension.

13. Vérifiez que la tension est suffisante soit en regardant le moniteur si 'endoscope
est déja connecté a la tour et allumé, soit en regardant directement dans le
cache par I'extrémité distale de I'endoscope si celui-ci n’est pas connecté a la
tour. Les fils doivent étre droits et tendus.

A Ne tendez pas plus que cette Iégére tension, afin d'éviter un tir de I'anneau.

Si aprés avoir introduit la poignée du dispositif dans I'orifice d’entrée du canal
opérateur, celle-ci n’est pas suffisamment stable ou est susceptible de bouger
lors des mouvements souples de I'’endoscope, veuillez retirer la vanne de
biopsie avec la poignée du dispositif sur une distance de 2 cm au-dessus de
I'endoscope. Puis enfoncez la poignée dans la vanne de biopsie et replacez
la poignée et la vanne de biopsie ensemble dans l'orifice d’entrée du canal
opérateur de I'endoscope.

Procédure
Ligature des varices cesophagiennes

1. Lubrifiez I'endoscope et la partie extérieure du barillet, en vous assurant que le
lubrifiant ne pénétre pas dans le barillet.
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Tournez la grande roulette en arriere & 180°, pour éviter une rigidité totale du fil
de traction et une rupture de bande lors de l'insertion de I'endoscope dans le
patient.

Une fois en place, tendez a nouveau le fil de traction grace a la petite roulette,
afin de préparer la rupture (assurez-vous que les fleches d'alignement de la
poignée soient en face I'une de 'autre).

Repérez la varice souhaitée, et aspirez-la dans le barillet.

Pour appliquer la bande, tournez lentement la grande roulette de 180° vers
I'avant. Il se peut que plus d'une seule bande s'avére nécessaire pour une seule
varice, afin de contréler un saignement abondant.

Reléachez le bouton de succion de l'endoscope, insufflez de l'air puis retirez
légérement I'endoscope afin de libérer la varice ligaturée.

Répétez la procédure jusqu'a ce que la derniére varice soit bandée.

é Le connecteur luer-lock est disponible pour assurer une irrigation du canal de

biopsie de I'endoscope en cas de nécessité. Aprés avoir retiré le capuchon
bleu, attachez le connecteur luer-lock a une seringue remplie d'eau stérilisée,
puis irriguez.

ﬁ Aprés avoir irrigué, replacez le capuchon bleu afin d'assurer une bonne

succion.

A Si des bandes supplémentaires s'avérent nécessaires, retirez I'endoscope et

attachez un nouveau ligateur multibandes, en répétant les étapes de
montage.

Retrait du ligateur multibandes

1.

Une fois I'opération de ligature achevée, retirez I'endoscope du patient.

2. Démontez le ligateur multibandes comme suit :

a. Retirez toute bande inutilisée restée sur le barillet.

b. Retirez la poignée du ligateur multibandes du canal de biopsie en la tirant,
le fil de traction restant attaché a la poignée devant étre retiré également.

c. Retirez le barillet de la pointe de I'endoscope.

d. Mettez au rebut toutes les piéces selon les normes en vigueur relatives
aux déchets médicaux présentant un danger biologique.

Si toutes les bandes ont été utilisées, vous pouvez retirer le ligateur
multibandes du canal de biopsie et continuer a utiliser I'endoscope et son
canal de biopsie toujours inséré dans le patient.

Rechargement du ligateur multibandes (version rechargeable
UNIQUEMENT)

1.

arwn

Une fois l'intégralité du systéme sortie du patient et retirée selon les modalités
décrites ci-dessus, vous pouvez procéder au rechargement.

Relachez complétement le fil de traction en tournant la molette vers 'arriére.
Retirez le capuchon bleu Luer-Lock.

Appuyez sur le clip de verrouillage, vers le centre de la poignée.

Retirez I'unité de recharge en forme de L usagée.
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6. Retirez le capuchon bleu Luer-Lock des unités de recharge
neuves.

7. Introduisez I'unité de recharge neuve en forme de L dans le
trou de la poignée (voir lillustration ci-contre). Vous devez
entendre un « clic » lorsqu’elle est correctement
positionnée.

8. Remettez le capuchon bleu Luer-Lock.

9. Fixez la boucle du fil de traction dans le crochet présent sur le
cylindre du barillet comme indiqué ci-contre.

10. Tout en tenant le fil de traction a I'intérieur du crochet avec le
pouce, tournez la roulette vers I'avant jusqu’a ce que le fil de “

traction soit Iégérement tendu.

11. L'unité rechargée est maintenant préte a I'emploi et vous
pouvez suivre les instructions a partir de « Montage du ligateur
multibandes ».

Contre-indication

Les contre-indications comprennent, sans s'y limiter, les rétrécissements
cricopharyngiens, les diverticules ocesophagiens tortueux, les perforations
esophagiennes connues ou suspectées, les anneaux ou plaques
asymptomatiques, les coagulopathies. L'utilisation des bandes de ligature est
contre-indiquée chez les patients présentant une hypersensibilité connue au latex.

Complications possibles

Les possibles complications associées a l'endoscopie gastro-intestinale incluent,
sans s'y limiter, les perforations, fiévres, aspirations, hémorragies, infections,
hypotensions, réactions allergiques aux médicaments, arythmie ou arrét cardiaque,
dépression ou arrét respiratoire. De plus, les complications pouvant survenir du fait
des bandes cesophagiennes incluent, sans s'y limiter, une rigidité thoracique,
douleur rétro sternale, dysphagie ou odynophagie, ulcére post-EVL avec ou sans
saignement, augmentation de gastropathie hypertensive portale, bactériémie,
nausée, laryngée, douleur rétro sternale, lacération, formation de rétrécissement,
perforation cesophagienne, obstructions.

Précautions

Il est vital que la taille du canal de biopsie de I'endoscope soit coordonnée avec les
appareils compatibles, afin d'obtenir les meilleurs résultats pendant la procédure. Le
diameétre minimum requis du canal de biopsie est 2,8 mm, avec une longueur de
jusqu'a 150 cm. Le diametre extérieur de I'endoscope doit se situer entre 8,5 mm et
11,5 mm. La ligature de bande peut étre inefficace si appliquée a de petites varices.
Il est vital de s'assurer d'une bonne compréhension des principes techniques,
applications cliniques et risques associés a I'endoscopie Gl, ainsi qu'au bandage
endoscopique, avant d'utiliser ce produit. Ce produit ne peut étre utilisé que par ou
sous la supervision directe d'un médecin totalement formé a I'endoscopie
thérapeutique, ainsi qu'au bandage de vaisseaux.

Les ligateurs cesophagiens ne sont pas congus pour la ligature de varices en-
dessous de la jonction gastro-cesophagienne.
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Le bandage doit commencer & la jonction gastro-cesophagienne, et continuer vers
le haut de I'cesophage, de maniere hélicoidale, en respectant un minimum de 2 cm
entre deux ligatures. Le passage de l'endoscope au-dessus d'une varice déja
ligaturée peut déloger la bande de sa position.

Un examen endoscopique de routine par le médecin est recommandé afin de
confirmer le diagnostic requérant un traitement des varices cesophagiennes ou
hémorroides internes avant I'assemblage du ligateur multibandes.

Stockage

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

1 . . Iy . S
>/\7<\ Ne pas exposer les produits a la lumiére du soleil ou a d'autres rayons ultra-
“a" " violets directement ou indirectement.

7. Conserver dans un endroit sec.

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

Nettoyage et stérilisation
@ Ce produit est congu et garanti pour une seule utilisation!

Pour la version réutilisable, seule la poignée de cet appareil peut étre

retraitée, veuillez consulter les éléments suivants:

G-Flex recommande de suivre I'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'éthyléne

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 diamétre minimum de 20 cm pour enrouler I'instrument et vérifier que
le produit de nettoyage soit adapté).

. Essuyer I'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.
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- 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).

. 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

Risque en cas de réutilisation

Ces produits sont congus pour étre utilisés une seule fois. G-Flex décline toute
responsabilité en cas de réutilisation du produit. La réutilisation de produits jetables
peut présenter un risque pour la sécurité de I'utilisateur ou du patient provoqué par
une éventuelle contamination non contrdlée et/ou par le manque de fiabilité des
performances du produit.
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Utilisateur

Les utilisateurs des produits G-Flex doivent étre spécialisés dans leurs domaines.
Une formation appropriée et spécifigue 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 validitt de désinfection ou de stérilisation doivent étre étiquetées sur
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

Apres utilisation, ce produit peut étre considéré comme un déchet
(E)\ 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

De multiband-ligator is bedoeld om slokdarmvarices bij en boven de
slokdarmovergang te ligeren via endoscopen. De multiband-ligator wordt niet-steriel
geleverd en is bedoeld voor eenmalig gebruik.

Lees aandachtig de onderstaande uitleg voor het herbruikbare model dat is
samengesteld uit een herbruikbare handgreep die wordt gebruikt in
combinatie met een wegwerpartikel

Productomschrijving

Alle versies bestaan uit de volgende onderdelen (zie foto op pagina 3):
1. Groot wiel

2. Handgreep van de multiband-ligator

3. Blauwe Luerlock-dop
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4. Afdichtring van silicone
5. Tip van de multiband-ligator
6. Richtpijlen
7. Klein wiel
8. Draad

9. Plastic onderdeel van de inbrengkatheter

10. Inbrengkatheter

11. Draad aan de binnenkant van de inbrengkatheter
12. Latex-ring of latex-vrije ring

13. Voorlaatste ring in een andere kleur

14. Bandcilinder (dop)

15. Zacht gedeelte van de dop

16. Lus van de bandcilinder

17. Haak

18. Gedemonteerde handgreep (herbruikbaar)

19. Gat in de handgreep

20. Borgclip

21. Herlaadeenheid (wegwerp)

Informatie vo6r 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

Dit apparaat wordt niet steriel geleverd en mag NIET voor gebruik worden
gesteriliseerd!
ﬁ Dit apparaat kan NIET worden gebruikt met een bovenbuis (over tube).

De multiband-ligator monteren

1. Haal de onderdelen voorzichtig uit de verpakking en controleer ze zorgvuldig.
Controleer of de verpakking alle onderdelen bevat.

2. De draad van de multiband-ligator is al voorgemonteerd in een inbrengkatheter.

3. Maar de endoscoop recht. Wij adviseren het gebruik van een biopsieventiel.
Houd de klep open.

4. Breng de katheter in het biopsiekanaal in totdat de katheter uit de distale tip van
de endoscoop tevoorschijn komt.

5. Fixeer de handgreep in de biopsiekanaalpoort.

Houd de distale tip van de inbrengkatheter vast en verwijder het plastic

gedeelte door het langzaam uit de endoscoop te trekken totdat alleen de
draad overblijft voor de volgende fixeer-stap.
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Rol de katheter niet op om handen te verwijderen, omdat deze de binnenste
geleidingsdraad blokkeert en dan voorkomt dat de katheter uit het
biopsiekanaal komt

6. Pak de lus van de bandcilinder en verbind hem met de draad zoals zoals
weergegeven op pagina 3. Maak daarbij een platte knoop.

Om de knoop aan te trekken trekt u alleen aan de draden en niet aan de
gehele dop, want daardoor kan er voo6r de ingreep op onjuiste wijze een ring
worden afgevuurd.

7. Zorg ervoor dat de richtpijlen op de handgreep naar elkaar toewijzen.

8. Gebruik het kleine wiel om de bandcilinder langzaam en voorzichtig dicht bij
de tip van de endoscoop te trekken.

9. Monteer de bandcilinder op de tip van de endoscoop en zorg ervoor dat het
zachte gedeelte stevig vastzit op de endoscoop zodat het er niet vanaf kan
vallen.

10. Draai de bandcilinder om ervoor te zorgen dat de draad niet voor de camera van
de endoscoop zit.

11. Buig de endoscoop nu in een J-vorm en reproduceer zo de positie van het
inbrengen van de endoscoop in de patiént.

12. Span de draad zachtjes aan door het kleine wiel te draaien, totdat u een beetje
spanning voelt.

13. Controleer of de spanning voldoende is. Dit doet u door naar de monitor te
kijken als de endoscoop al op de toren is aangesloten en verlicht is, dan wel
door rechtstreeks de dop in te kijken door de distale tip van de endoscoop als
deze niet is aangesloten op de toren. De draden moeten in een rechte stand
staan, onder spanning.

é Span de draad niet verder aan om te vermijden dat een ring wegschiet.

Als na het inbrengen van de handgreep van het hulpmiddel in de
toegangspoort van het werkkanaal de handgreep niet stabiel genoeg is of
met zachte bewegingen uit de endoscoop kan worden bewogen, haalt u de
biopsieklep samen met de handgreep van het hulpmiddel 2 cm omhoog uit de
endoscoop. Vervolgens drukt u de handgreep verder in de biopsieklep en
plaatst u de handgreep en biopsieklep samen weer in de toegangspoort van
het werkkanaal van de endoscoop.

Procedure
Ligering van slokdarmvarices

1. Smeer de endoscoop en het buitenste gedeelte van de bandcilinder in met
glijmiddel, maar vermijd dat glijmiddel in de cilinder terechtkomt.

2. Draai het grote wiel 180° terug om ervoor te zorgen dat de draden niet volledig
aangespannen zijn. Dit om zeker te zijn dat er geen band wegschiet terwijl de
endoscoop bij de patiént wordt ingebracht.
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3. Wanneer alles op zijn plaats zit, moet de draad opnieuw op spanning worden
gebracht met het kleine wiel ter voorbereiding op een schietactie (zorg ervoor
dat de richtpijlen op de handgreep naar elkaar wijzen).

4. Bepaal de juiste positie van de gekozen varix en zuig deze in de bandcilinder.

5. Om een band te lanceren, draait u het grote wiel langzaam 180° vooruit. Het is
mogelijk dat voor de ligering van een varix meer dan 1 band nodig is om een
acute bloeding tegen te gaan.

6. Laat de zuigknop van de endoscoop los, blaas lucht in het lichaam en trek de
endoscoop iets terug om de geligeerde varix los te laten.

7. Herhaal deze procedure totdat de laatste varix geligeerd is.

De Luerlock-aansluiting is beschikbaar om ervoor te zorgen dat, indien nodig,
irrigatie van het biopsiekanaal van de endoscoop mogelijk is. Na verwijdering
van de blauwe dop bevestigt u de Luerlock-connector aan een spuit gevuld
met steriel water en kunt u irrigeren.

Na de irrigatie plaatst u de blauwe dop terug om goede zuigkracht te
garanderen.

In het geval dat extra banden nodig zijn, verwijdert u de endoscoop en
bevestigt u een nieuwe multiband-ligator, waarbij u de stappen vanaf de
montage-procedure volgt.

De multiband-ligator verwijderen

1. Als de ligatie-procedure voltooid is, verwijdert u de endoscoop uit de patiént.
2. Ontmantel de multiband-ligator als volgt:

a. Indien zich nog banden op de cilinder bevinden, schiet deze er dan af.

b. Verwijder de handgreep van de multiband-ligator van het biopsiekanaal
door eraan te trekken. De overgebleven draad die aan de hangreep
bevestigd is, zou zo ook verwijderd moeten worden.

Verwijder de bandcilinder van de tip van de endoscoop.
Gooi alle onderdelen weg volgens de richtlijnen van de instelling voor
medisch, biologisch gevaarlijk afval.

ao

Indien alle banden zijn gebruikt, kunt u de multiband-ligator van het
biopsiekanaal verwijderen en de endoscoop en het biopsiekanaal blijven
gebruiken zolang deze zich nog in de patiént bevindt.

De multi-bandligator herladen (UITSLUITEND de herlaadbare versie)

1. Wanneer het volledige systeem uit de patiént is gehaald en verwijderd zoals
hierboven beschreven kunt u beginnen met het herlaadproces.

Maak de volgdraad volledig los door het grote wiel achteruit te draaien

Verwijder de blauwe Luer-lockdop

Duw de borgclip richting het midden van de handgreep.

Verwijder de gebruikte L-vormige herlaadeenheid

Verwijder de blauwe Luer-lockdop van de nieuwe
herlaadeenheden

Steek de nieuwe L-vormige herlaadeenheid door het gat in
de handgreep (zie de afbeelding hiernaast). U hoort een

oo s~ w®N

N
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klikje wanneer de eenheid goed op haar plaats zit.
8. Breng de blauwe Luer-lockdop weer aan
9. Bevestig de volgdraadlus door de schachthaak zoals hiernaast weergegeven
10. Terwijl u de volgdraad met uw duim in de haak houdt, draait u het
kleine wiel naar voren totdat de volgdraad onder lichte
spanning staat
11. De herladen eenheid is nu gereed voor gebruik en u kunt de
instructies vanaf “De multi-bandligator monteren” opvolgen

Contra-indicaties

De contra-indicaties omvatten, zonder daartoe beperkt te zijn,
cricofaryngeale of oesofageale stenosen/stricturen, tortueuze oesofageale
divertikels, (mogelijke) oesofageale perforatie, asymptomatische ringen of webben,
stollingsstoornissen. Het gebruik van ligatiebanden is gecontra-indiceerd bij
patiénten met overgevoeligheid voor latex.

Mogelijke complicaties

Mogelijke complicaties die samenhangen met gastrointestinale endoscopie
omvatten, zonder daartoe beperkt te zijn, perforatie, koorts, aspiratie, bloeding,
infectie, hypotensie, allergische reactie op medicatie, hartritmestoornis of
hartstilstand, ademdepressie of ademstilstand. Verdere complicaties die kunnen
voorkomen bij oesofageale ligering omvatten, zonder daartoe beperkt te zijn, druk
op de borst, retrosternale pijn, dysfagie of odynofagie, post-EVL-ulcus met of
zonder bloeding, verhoging van portale hypertensieve gastropathie, bacteriémie,
laryngeale pijn, retrosternale pijn, laceratie, strictuurvorming, oesofageale perforatie,
obstructies.

Voorzorgsmaatregelen

Het is van essentieel belang dat de grootte van het biopsiekanaal van de
endoscoop en de compatibele instrumenten op elkaar zijn afgestemd om optimale
behandelresultaten te behalen. De minimum diameter van het biopsiekanaal is 2,8
mm en de lengte is 150 mm. De buitendiameter van de gebruikte endoscoop moet
tussen 8,5 mm en 11,5 mm zijn. Bandligering is mogelik niet effectief bij de
behandeling van kleine varices.

Het is van essentieel belang dat de technische principes, klinische toepassingen en
gerelateerde risico's van Gl-endoscopie en endoscopische ligering goed worden
begrepen voordat dit product wordt gebruikt. Dit product mag enkel door of onder
direct toezicht van een arts worden gebruikt. De arts moet goed zijn opgeleid in
therapeutische endoscopie en vaatligering.

Slokdarmligatoren zijn niet bedoeld voor ligering van varices onder de gastro-
oesofageale overgang.

Ligering moet beginnen bij de gastro-oesofageale overgang en gaat verder
spiraalvormig omhoog, waarbij de afstand tussen 2 ligaturen ten minste 2 cm moet
bedragen. Wanneer de endoscoop over een al behandelde varix schuift, kan de
band van plaats veranderen.
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Een routinematig endoscopisch onderzoek door een arts is raadzaam om te
bevestigen dat oesofagusvarices of interne hemorroiden aanwezig zijn en
behandeling behoeven voordat de multiband-ligator wordt geassembleerd.

Bewaring

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-
‘" straling!

T. Bewaar op een droge plaats.

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

Reinigen en steriliseren
Dit instrument is gemaakt en gewaarborgd voor eenmalig gebruik!

Voor de herbruikbare versie, alleen de hendel van dit apparaat kan opnieuw

worden verwerkt, raadpleegt u het volgende:

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.

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!).
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. 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.
g Dit symbool betekent dat het product gesteriliseerd kan worden met een
a3F 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.

A 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

Risico in geval van hergebruik

Deze instrumenten zijn bedoeld voor eenmalig gebruik. G-Flex accepteert geen
verantwoordelijkheid in het geval van hergebruik. Hergebruik van instrumenten voor
eenmalig gebruik kan resulteren in gezondheidsrisico's voor de gebruiker en de
patiént, als gevolg van mogelijke besmetting en/of onbetrouwbare prestaties van het
instrument.
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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

El ligador de multibbandas se emplea por via endoscopica para ligar varices
esofégicas y por encima de la unién con el eso6fago. El ligador multibanda no se
suministra estéril y esta disefiado para un solo uso.

Lea atentamente la explicacion siguiente para el modelo reutilizable que se
compone de un mango reutilizable que se utiliza en combinaciéon con una
pieza desechable

Descripcion del producto

El dispositivo se compone de las siguientes partes (ver fotos en la pagina 3):
1. Tirador

2. Mango del ligador de multibandas

3. Tapa Azul Luer-lock
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4. Anillo de aislamiento en silicona

5. Punta del ligador de multibandas

6. Flechas de alineacion

7. Pequefa rueda

8. Hilo de traccion

9. Parte plastica del catéter de introduccion
10. Catéter de introduccion

11. Hilo de traccion del catéter de introduccion
12.Banda en latex o libre de latex

13. Penultimo anillo en otro color

14. Barril de bandas

15. Parte flexible del barril de bandas

16. Lazo del barril de bandas

17. Garfio

18. Mango desmontado (reutilizable)

19. Orificio en el mango

20. Clip de cierre

21. Unidad de recarga (desechable)

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

é iEste dispositivo se entrega sin esterilizar y NO debe esterilizarse antes de
usarlo!
é Este dispositivo NO SE PUEDE usar con un sobre tubo (over tube).

Montando el ligador de multibandas

1. Desembalar y chequear las partes del dispositivo cuidadosamente. Asegurarse
de que todas las piezas estén en el paquete.

2. El hilo de traccion del ligador de multibandas ya esta pre-montado en un catéter
de introduccion.

3. Poner el endoscopio en posicion recta. Se recomienda el uso de una valvula de
biopsia. Mantenerla con la tapa abierta.

4. Insertar el catéter introductor en el canal de biopsia hasta que salga por la punta
distal del endoscopio y saque el catéter introductor.

5. Fije el mango en el puerto del canal de biopsia.
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Sujete la punta distal del catéter de introduccién y retire la parte plastica
tirando de esta parte lentamente hacia fuera del endoscopio hasta que solo
el hilo de traccion se quede para la etapa de fijacion siguiente.

No enrolle el catéter en sus manos para extraerlo, ya que bloqueara el hilo
de traccion y luego evitara que el catéter salga del canal de biopsia.

6. Tome el barril de bandas y conecte el mismo con el lazo del hilo de traccién
adecuadamente como indicado en la pagina 3, haciendo un nudo ciego.

Afin de apretar el nudo, tire de los hilos en lugar de tirar de la tapa entera, ya
que el anillo podria fallar antes del procedimiento.

7. Asegurese que el mango tiene las flechas alineadas, una en frente de la otra.

8. Tire el hilo de traccién utilizando la pequefa rueda del eje. Cuidadosamente y
lentamente, arrastre el barril de bandas hacia cerca de la punta distal del
endoscopio.

9. Monte el barril de bandas en la punta del endoscopio y aseglrese que la parte
blanda esté fijada adecuadamente en el endoscopio de manera que el barril no
pueda caer.

10. Gire el barril de bandas para prevenir que el hilo de traccién moleste la vision de
la camera del endoscopio.

11. A continuacion, doble el endoscopio en forma de J para reproducir la posicion
de introduccion del endoscopio en el paciente.

12. Lentamente, tensione el hilo de traccién girando la rueda pequefa del eje hasta
que el hilo de traccion esté estirado hasta que sienta una pequefia tension.

13. Verifique que la tension sea suficiente; para ello, observe en el monitor si el
endoscopio ya estd iluminado y conectado a la torre, o bien observe
directamente la tapa a través del extremo del distal del endoscopio en caso de
que no esté conectado a la torre. Los hilos deben estar tensados en posicion
recta.

No tensionar mas que esta pequefia tension evitando asi de disparar un
anillo.

Si luego de insertar el mango del dispositivo en el puerto de entrada del
canal de trabajo, el mango no esta suficientemente estable o se puede mover
con movimientos suaves del endoscopio, retire la valvula de biopsia junto con
el mango del dispositivo desde el endoscopio 2 cm hacia arriba. A
continuacion, presione el mango hacia el interior de la valvula de biopsia y
cologue nuevamente el mango y la valvula juntas en el puerto de entrada del
canal del endoscopio.

Procedimiento
Ligadura de varices esofagicas

1. Lubricar el endoscopio y la parte exterior del barril de bandas y asegurarse de
que ningun lubricante ha entrado en el barril.
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2. Girar el tirador hacia tras en 180" para permitir que el hilo de traccion no esté
totalmente tensionado para que ningun anillo sea disparado mientras se
introduce el endoscopio en el paciente.

3. Cuando el endoscopio se acerque a la primera varice, tensione nuevamente el
hilo de traccion, con la ayuda de la rueda pequefa para prepararse para
disparar (asegUrese que las flechas de alineacion estén debidamente
posicionadas, una delante de la otra)

4. Cuando la primera varice esté localizada, aspirela para dentro del barril de
bandas.

5. Para disparar la banda, gire lentamente el tirador 180° grados en el sentido de
la aguja de un reloj. Mas de una banda puede ser necesaria para controlar un
sangrado agudo.

6. Suelte el botén de succién del endoscopio, insufle aire y después saque
lentamente el endoscopio de la varice ligada.

7. Repita el procedimiento hasta que la Ultima varice esté ligada.

Observacion: La conexion Luer-Lock esta disponible para posibilitar la
irrigacion del canal de biopsia si necesario. Después de sacar la tapa azul,
conecte una jeringa llena de agua estéril e irrigue.

A Después de irrigar, conecte la tapa azul para garantizar una buena succion.

Caso bandas adicionales sean necesarias, retire el endoscopio y acople un
nuevo Ligador de Bandas empezando por la etapa de montaje.

Extraccion del Ligador de Multibandas

1. Una vez el proceso de ligadura se haya completado, extraer el endoscopio del
paciente.
2. Desarme el Ligador de Multibandas como le indicamos a continuacion:
a. Si quedan bandas no disparadas en el barril de bandas, dispare todas las
bandas restantes.
b. Extraiga el mango del Ligador de Multibandas del canal de trabajo junto al
hilo de traccién.
c. Retirar el barril de bandas de la punta del endoscopio.
d. Eliminar todos los componentes siguiendo la normativa vigente para los
desechos médicos.

Si todas las bandas han sido disparadas, se puede retirar el Ligador de
Multibandas del canal de trabajo y continuar utilizando el endoscopio y su
canal de trabajo mientras aun dentro del paciente.

Recarga del ligador multibanda (SOLO para la version recargable)

1. Una vez que el sistema completo esté fuera del paciente y se haya retirado
como se describe anteriormente, puede comenzar el proceso de recarga.

2. Gire hacia atrds la rueda grande para aflojar completamente el cable de
seguimiento

3. Retire la tapa azul con cierre luer-lock

4. Presione el clip de cierre hacia el centro del mango.
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5. Retire la unidad de recarga en forma de L usada

6. Retire la tapa azul con cierre luer-lock de las nuevas unidades
de recarga

7. Inserte la nueva unidad de recarga en forma de L a través
del orificio del mango (consulte la fotografia que se
encuentra al costado). Una vez que esté correctamente
colocada, deberia escuchar un "clic".

8. Vuelva a colocar la tapa azul con cierre luer-lock

9. Conecte el lazo del cable de seguimiento a través del garfio del
eje como se indica al costado

10. Mientras sostiene con el pulgar el cable de seguimiento
dentro del garfio, gire la rueda pequefia hacia adelante hasta
que el cable de seguimiento esté ligeramente tensado

11. La unidad recargada ya esta lista para el uso. Puede seguir
las instrucciones de "montaje del ligador multibanda"

Contraindicaciones

Las contraindicaciones incluyen sin ser limitadas a estrechamiento cricofaringeo o
esofagico / estenosis, diverticulos esofagicos tortuosos, si existe o hay sospecha de
perforacion esofagica, anillos asintomaticos y coagulopatia. Ademas, el uso de
bandas de ligadura estad contraindicado en pacientes con hipersensibilidad
conocida al latex.

Posibles complicaciones

Las posibles complicaciones asociadas con la endoscopia gastrointestinal incluyen
y no se limitan a perforaciones, fiebre, aspiraciones, hemorragia, infecciones, hipo-
tension, reacciones alérgicas a los medicamentos, arritmia o arresto cardiaco,
depresion o paro respiratorio. Ademas, las complicaciones que pueden ocurrir con
la banda esofagica incluyen y no se limitan a opresion en el pecho, dolor
retroesternal, disfagia u odinofagia y Ulcera post-EVL con o sin sangrado, aumento
de gastropatia hipertensiva portal, bacteremia, nauseas, laringe, dolor retrosternal,
laceracion , formacion de estenosis, perforacion esofagica, obstrucciones.

Precauciones

Es vital que el tamafio del canal de biopsia del endoscopio encaje con los
dispositivos compatibles con el fin de obtener mejores resultados durante el
procedimiento. El didmetro minimo requerido para el canal de biopsia es de 2,8 mm
y 150 cm de largo. El diametro exterior del endoscopio debe medir desde 8,5 mm
hasta 11,5 mm. Es posible que la ligadura con bandas no sea eficaz cuando se
aplique a varices pequenas.

Es vital asegurar la comprension de los principios técnicos, las aplicaciones clinicas
y los riesgos asociados a la endoscopia digestiva, asi como el uso de bandas
endoscodpicas antes de usar este producto. Este producto sélo puede ser utilizado
por o bajo la supervision directa de un médico bien entrenado en endoscopia
terapéutica, asi como en ligadura de vasos. Las bandas esofagicas no estan
destinadas para la ligadura de las varices por debajo de la unién gastro-esofagica.
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Debe comenzar aplicando las bandas en la unién gastro-esofagica e ir subiendo
por el es6fago de manera helicoidal, respetando un espacio minimo de 2cm entre
dos ligaduras. Es recomendable efectuar un examen endoscépico de rutina previo
para confirmar el diagnostico que requiere tratamiento de las varices esofagicas o
hemorroides internas antes utilizar el Ligador de Multibandas.

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

NG

—+< iNo exponga el dispositivo - directamente o indirectamente a la luz del sol u

“a~ " otros rayos ultra-violeta!
7‘ Mantener en un lugar seco.

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

Limpieza y esterilizacion
@ jEste producto ha sido disefiado para un solo uso!

Para la version reutilizable, solo el mango de este dispositivo puede

reprocesarse, por favor consulte lo siguiente:

G-Flex recomienda seguir una de las secuencias siguientes para esterilizar el

instrumento:

. Limpieza manual. Limpieza Ultrasénica. Limpieza automatica/Térmica y
Autoclave; 6

. Limpieza manual. Limpieza Ultrasénica. Limpieza automéatica/Térmica vy
esterilizaciéon por Gas Oxido de Etileno.

A 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 didmetro 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 ultrasonica facilita el desalojamiento de material residual y debe ser
realizada antes de la esterilizacion. La limpieza ultrasénica debe durar al menos 30
minutos.
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Limpie el instrumento justo después de utilizarlo.

Ponga el instrumento en un tanque de limpieza ultrasénica. (tener en cuenta las
instrucciones de uso del fabricante del equipo de limpieza ultrasénica)

Utilice dnicamente agua del grifo y detergentes que disuelvan la albimina
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 esterilizacion 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
273F acuerdo con los parametros descritos abajo.

Parametros:

Temperatura: 134 °C/273°F
Presion: 3 bar
Exposicion: =18 min

Aqui también se debe tener en cuenta el diametro minimo de 20 cm al enrollar el
instrumento.

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

Esterilizacion - por Gas Oxido de Etileno
ﬁ Por favor, siga los avisos del fabricante respeto los indicadores bioldgicos.

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.

Riesgo en caso de reutilizar

Este dispositivo es de un solo uso. G-Flex rechaza toda responsabilidad en el caso
de ser reutilizado. La reutilizacion del dispositivo podria suponer un riesgo para la
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seguridad del paciente debido a la posible contaminacion incontrolada y/o la
misma fiabilidad del producto.

Usuarios

Los usuarios de los dispositivos G-Flex deben ser especialistas en sus campos.
Asimismo, se requiere una formacion 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 reparacioén los instrumentos desinfectados o esterilizados. En cualquier
caso, las fechas de desinfeccion 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
(6‘% riesgo biolégico. Manipulelos y deséchelos segun la practica médica
W habitual y las leyes y normativas locales, estatales y federales
aplicables.
Fundamentos legales

Se aplica la ley que establece la Uni6n Europea.

Atencion al cliente

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

DE - GEBRAUCHSANWEISUNG

Zweckbestimmung

Das Multiband-Ligatur-Set (MBL) wird (ber ein Endoskop verwendet um
Oesophagus-Varizen oberhalb des oesophagealen Ubergang zu ligieren. Das MBL
wird unsteril geliefert und ist fir den einmaligen Gebrauch bestimmt.

Bitte lesen Sie sorgféltig die folgende Erklérung fiir das wiederverwendbare
Modell, das aus wiederverwendbarem Griff besteht, der in Kombination mit
einem Einwegteil verwendet wird

Produktbeschreibung

Dieses Instrument besteht aus folgenden Komponenten (Siehe Bilder auf Seite 3):
1. Handrad
2. Handgriff des Multiband Ligators
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Luer-Lock-Verschlusskappe

Silikondichtung

Spitze des Multiband Ligators
Ausrichtungspfeil

Daumenrad

Zugseil

. Kunststoff-Hilse

10. Einfilhrungs-Katheter

11. Zugseil im einfihrungs-Katheter

12. Ligaturringe, latexhaltig o latexfrei

13. vorletzter Ligaturring (in einer anderen Farbe)
14. Bandmagazin

15. weiche Tille

16. Schleife des Bandmagazins

17. Haken

18. Abgenommener Griff (wiederverwendbar)
19. Loch im Giriff

20. Arretierclip

21. Wiedereinfiihreinheit (Einmalgebrauch)

oCENOM AW

Hinweise vor der ersten Anwendung

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

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

Handhabung und Durchfiihrung

Dieses Gerat wird nicht steril geliefert und darf vor dem Gebrauch NICHT
sterilisiert werden! .
ﬁ Dieses Gerat kann NICHT mit einem Uberrohr (over tube) verwendet werden.

Zusammensetzen des MBL

1. Packen Sie die Komponenten des Systems vorsichtig aus und Uberprifen Sie
dessen Vollstandigkeit.

2. Das Zugseil des MBL ist bereits im Einfiihrungs-Katheter vorplatziert

3. Bringen Sie das Endoskop in einen gestreckten Zustand. Sollten Sie ein
Biopsie-Ventil benutzen, 6ffnen Sie den Deckel.

4. Fihren Sie den Katheter in den Arbeitskanal des Endoskops, bis er distal wieder
austritt.

5. Fixieren Sie den Handgriff am Endoskop.
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Nehmen Sie die distale Spitze des Einfuhrungskatheters und ziehen Sie sie
den durchsichtigen AuBentubus langsam aus dem Endoskop heraus, sodass
nur noch der Filhrungsfaden im Endoskop liegt und fixieren Sie im nachsten
Schritt den Handgriff des Instruments am Biopsiekanal des Endoskops.
Rollen Sie den Katheter nicht auf lhren Handen auf, um ihn zu entfernen, da
er den inneren Fuhrungsdraht blockiert und dann verhindert, dass der
Katheter aus dem Biopsiekanal austritt

6. Verbinden Sie das Bandmagazin mit dem Zugseil, so dass ein flacher Knoten
entsteht, wie auf Seite 3.

Zum Festziehen des Knotens ziehen Sie nur an den Drahten und nicht an der
ganzen Kappe, da sich dadurch bereits vor dem Eingriff ein Ring l6sen
kénnte.

7. Stellen Sie sicher, dass die Ausrichtungspfeile am Handgriff aufeinander zeigen

8. Ziehen Sie langsam und vorsichtig das Bandmagazin durch Drehen des
Daumenrads bis zum Distalende des Endoskops zuruck.

9. Setzen Sie das Bandmagazin mit dem weichen Teil so auf das Endoskopende,
dass es sicher und fest sitzt.

10.Ziehen Sie mit zu Hilfenahme des Daumenrades der Spule das Zugseil
vorsichtig und behutsam, so dass es nicht vor die Endoskop-Kamera gelangt.

11.Biegen Sie das Endoskop nun in J-Form, um die Position der
Endoskopeinflihrung in den Patienten zu redproduzieren.

12.Spannen Sie langsam und vorsichtig das Zugseil durch Drehen des
Daumenrads an. Im gestrafften Zustand kénnen Sie mit dem Absetzen der
Bénder beginnen.

13. Stellen Sie sicher, dass ausreichend Spannung vorhanden ist. Sehen Sie dazu
entweder auf den Monitor, wenn das Endoskop bereits am Tower angeschlossen
und beleuchtet ist. Ist dies nicht der Fall, sehen Sie direkt durch die distale
Spitze des Endoskops in die Kappe. Die Drahte missen gerade und straff sein.

Drehen Sie nicht zu stark am Daumenrad, um ein vorzeitiges AbschieBen des
ersten Ligaturringes zu verhindern!

Wenn der Griff nach dem Einfihren des Geréats in den Zugangsport des
Arbeitskanals nicht stabil genug ist oder sich durch kleine Bewegungen am
Endoskop bewegen lasst, ziehen Sie bitte das Biopsieventil zusammen mit
dem Gerategriff 2 cm nach oben aus dem Endoskop. Driicken Sie den Giriff
dann weiter in das Biopsieventil und fiuhren Sie Griff und Biopsieventil
zusammen wieder in den Zugangsport des Arbeitskanals ein

Durchfiihrung
Ligieren von Oesophagus-Varizen

1. Tragen Sie etwas Gleitmittel auf das Endoskop und das duBere Bandmagazin
auf. Achten Sie darauf, dass kein Gleitmittel in das Bandmagazin gerét.
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Drehen Sie die Spule des Nylon-Zugseils am Daumenrad leicht zuriick, damit
beim Einflihren des Endoskops nicht unbeabsichtigt ein Band abgesetzt werden
kann.

Sobald das Endoskop mit dem Multiband-Ligatur-Set eingefiihrt ist, spannen Sie
das Nylon-Zugseil am Daumenrad wieder leicht an. (Versichern Sie sich, dass
dabei der schwarze Ausrichtungspfeil des Handrads nach oben zeigt).

Orten Sie die Varize und saugen Sie sie in das Bandmagazin.

Um ein Band abzusetzen, drehen Sie das Handrad um 180°. Méglicherweise
wird mehr als 1 Band pro Varize benétigt, um eine akute Blutung unter Kontrolle
zu bringen.

Beenden Sie das Ansaugen der Varize, und ziehen Sie das Endoskop vorsichtig
von der Varize zurlick wéhrend Sie etwas Luft Gber das Endoskop geben
Wiederholen Sie den Vorgang bis die letzte Varize ligiert ist.

é Uber den LL-Adapter des Ligatur-Sets kénnen Sie den Arbeitskanal des

Endoskopes mit sterilem Wasser spllen. Entfernen Sie hierzu die Kappe
und setzen Sie eine entsprechend gefiillte Spritze auf.

é Nach dem Spllvorgang muss die Kappe wieder aufgeschraubt werden,

um eine bessere Absaugung zu gewahrleisten.

A Falls mehr als die verfigbaren Bander gebraucht werden, entfernen Sie

das Endoskop und montieren ein neues Multiband-Ligatur-Set.

Entfernen des Multiband-Ligators

1.

Nachdem die Ligatur abgeschlossen wurde, ziehen Sie das Endoskop langsam
aus dem Patienten.

2. Demontieren Sie den Multiband-Ligator wie folgt:

a. Falls nicht alle Bander benutzt worden sind, schieBen sie diese vor der
Demontage ab.

b. Entfernen Sie den Handgriff des MBL vom Arbeitskanal und ziehen Sie
das verbliebene Zugseil aus dem Endoskop.

c. Entfernen Sie das Bandmagazin von der Endoskop-Spitze.

d. Entsorgen Sie die verbrauchten Teile nach den geltenden
Hygienevorschriften.

é Wenn alle Gummibander abgesetzt wurden, kénnen Sie auch das System

aus dem Endoskop entfernen und andere Instrumente Uber den
Arbeitskanal einflihren wéhrend das leere Bandmagazin noch montiert
bleibt.

Wiedereinfiihren des Multiband-Ligators (NUR wiedereinfiihrbare
Ausfiihrung)

1.

Nachdem das komplette System aus dem Patienten, wie oben beschrieben,
zuriickgezogen und entfernt wurde, kdnnen Sie mit dem Wiedereinfiihrvorgang
beginnen..

Loésen Sie das Tracking-Rad vollstéandig, indem Sie das groBe Rad nach hinten
drehen

Entfernen Sie die blaue Luer-Lock-Kappe
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Driicken Sie den Arretierclip in Richtung Griffmitte

Entfernen Sie die gebrauchte L-férmige Wiedereinflihreinheit

Entfernen Sie die blaue Luer-Lock-Kappe aus den neuen

Wiedereinflihreinheiten

7. Fuhren Sie die neue L-férmige Wiedereinfihreinheit durch die
Offnung im Griff (siehe nebenstehendes Bild). Nachdem die
Einheit die dafiir vorgesehene Position erreicht hat, rastet sie
mit einem hérbaren Klicken ein.

8. Setzen Sie die blaue Luer-Lock-Kappe wieder auf

9. Bringen Sie die Tracking-Drahtschlinge durch den Schafthaken
an, wie nebenstehend dargestellt

10. Halten Sie den Tracking-Draht mit dem Daumen im Haken.
Drehen Sie dann das kleine Rad nach vorn, bis der Tracking-
Draht leicht gestrafft ist

11. Die Wiedereinfuhreinheit ist jetzt anwendungsbereit. Beachten

Sie fir die Bedienung die Anweisungen unter ,Montage des

Multiband-Ligators*

oo~

Kontraindikation

Die Kontraindikationen beinhalten, ohne auf Pharynx- oder Oesophagusstenosen
begrenzt zu sein, gewundene Speiseréhren-Divertikel, bekannte oder vermutete
Perforationen der Speiseréhre, asymptomatische Ringe oder Gewebe,
Koagulopathie. Die Verwendung von Ligaturringen ist bei Patienten mit einer
bekannten Uberempfindlichkeit gegen Latex kontraindiziert.

Mégliche Komplikationen

Mégliche Komplikationen der gastrointestinalen Endoskopie beinhalten unter
Anderem Perforationen, Fieber, Aspirationen, Blutungen, Infektionen, Hypotonie,
allergische Reaktionen auf Medikamente, Herzrhythmusstérungen oder -stillstand,
Atemdepression oder -stillstand. Darliber hinaus kdénnen Komplikationen beim
Einsatz des MBL-Sets auftreten die u. a. Ubelkeit, Laryngeal-, Retrosternalschmerz,
Risswunden, Stenosenbildung, Perforation der Speiseréhre, Verschliisse beinhalten
kénnen.

VorsichtsmaBnahmen

Es ist wichtig, das die BiopsiekanalgréBe des Endoskops abgestimmt ist mit
kompatiblen Geraten, um im Laufe des Verfahrens die besten Ergebnisse zu
erhalten. Der Mindestdurchmesser des Biopsiekanals sollte 2,8 mm betragen und
eine Lange von bis zu 150 cm nicht Ubersteigen. Der duBere Durchmesser des
verwenden Endoskopes, missen 85 mm bis zu 11,5 mm betragen. Die
Gummiringligation kann nicht effektiv sein, wenn sie an kleinen Varizen angewendet
wird.

Es ist unerlésslich, die technischen Grundlagen, klinische Anwendungen und die
damit verbundenen Risiken, die mit Gl-Endoskopie verbunden sind, sowie dem
MBL-Set, vor der Verwendung dieses Produkts zu verinnerlichen. Dieses Produkt
darf nur durch oder unter Aufsicht eines Arztes verwendet werden, welcher in
therapeutischer Endoskopie, sowie GefaB-Banding geschult wurde.
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ésophagus-Ligatoren sind nicht fir die Ligation von Varizen unterhalb der Magen-
und Speiseréhren-Kreuzung vorgesehen.

Das Banding sollte an der Magen-und Speiseréhren-Kreuzung beginnen und bis in
die Speiserdhre gehen. Das Passieren von bereits ligiert Varizen mit dem Endoskop
kann ein Verrutschen oder L&sen der Ligaturringe verursachen.

Es wird empfohlen, vor der Montage des Multiband Ligators eine endoskopische
Routine-Untersuchung durch den Arzt durchzufihren, um die Diagnose zu
bestatigen, welche eine Behandlung von Osophagusvarizen oder inneren
Hamorrhoiden mittels Multiband Ligator nétig macht.

Lagerung

Keine Gegenstande auf der Verpackung abstellen!
Lagern Sie das MBL-Set nicht in der Nahe von aggressiven Chemikalien

>/\+§ Setzen Sie das MBL-Set keiner direkten sowie indirekten Sonnen- oder
“&" " anderweitigen UV-Strahlung aus.

T. Vor Nésse schiitzen.

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

Reinigung und Sterilisation
@ Dieses Gerét ist so konzipiert und garantiert fir den einmaligen Gebrauch!

Fiir die wiederverwendbare Version kann nur der Griff dieses Geréts neu

bearbeitet werden. Bitte beachten Sie Folgendes:

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

auszufuhren:

- 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 durchgefiihrt werden.

Manuelle Reinigung

Das Gerat sollte unmittelbar nach jedem Gebrauch gereinigt werden:

Tauchen Sie das Gerat in ein geeignetes flissiges Reinigungs- oder
Desinfektionsmittel ein (beachten Sie stets den Mindestdurchmesser von 20 cm
beim Aufwickeln des Instruments sowie die Eignung des Reinigungsprodukts!).
Wischen Sie das Gerat mit einem weichen Handtuch ab.
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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

Parameter:

Temperatur: 57 °C
Druck: 1,7 bar
Exposition: max. 4 Std

Relative Luftfeuchtigkeit: 50 %
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Gaskonzentration: 12 %
Beluftungszeit: 7 Tage bei Raumtemperatur oder 12 Stunde bei 50-57 °C

Risiken einer Wiederverwendung

Dieses Geréat ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. G-FLEX verweigert
jegliche Verantwortung im Falle der Wiederverwendung. Durch eine
Wiederverwendung von Einweg-Geraten entstehen maoglicherweise Risiken fir die
Sicherheit des Benutzers oder des Patienten, aufgrund méglicher unkontrollierter
Verschmutzung und/oder Unzuverlassigkeit der Funktion des Gerates.

Benutzer

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

Reparatur und Reklamationssendungen

Im Interesse der Gesundheit unserer Mitarbeiter werden bei Riicksendungen 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
(6‘% 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
Geschaftszeiten: Mo.-Do. von 8.00 bis 17.00 Uhr

PT - INSTRUCOES DE UsO

Uso pretendido

O Kit de Ligadura é usado em um endoscopio para ligadura das varizes esofagicas
na, e acima da juncédo do eséfago. O Kit de Ligadura é fornecido ndo estéril e
destina-se exclusivamente a uso Unico.
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Leia atentamente a explicagédo abaixo para o modelo reutilizavel que é
composto de uma manopla reutilizavel que é usada em combinagdo com
uma pega descartavel.

Descri¢ao do produto

Todas as versdes sdo compostas das seguintes (ver fotos na pagina 3):
Manopla

Corpo do Kit de ligadura

Tampa Luer-lock azul

Anel de vedacao de silicone

Ponteira do kit de ligadura

Setas de alinhamento

Volante pequeno

Fio de tracdo

Parte pléastica do catéter de introdugéo

10 Catéter de introducao

11. Fio de tragdo dentro do catéter de introducédo
12. Anel de latex ou sem latex

13. Penultimo anel em outra cor

14. Tambor de ligaduras (Cap)

15. Parte mole do tambor de ligaduras

16. Laco do tambor de ligaduras

17. Gancho

18. Cabo desmontado (reutilizavel)

19. Orificio no cabo

20. Clip de bloqueio

21. Unidade de recarregamento (descartavel)

N ~ON

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.

Manuseio e operacao

Este dispositivo é entregue néo estéril e NAO deve ser esterilizado antes de
usar!
é Este dispositivo NAO PODE ser usado com um tubo excedente (over tube).

Montagem do Kit de Ligadura:

1. Retire todas as pecas da embalagem com cuidado e verifique-as. Assegure-se
de que todas as pecas estejam na embalagem.
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2. O fio de tragcdo do Kit de Ligadura ja vem pré-montado em um cateter de
introdugéo.

3. Retifique o endoscopio. Se a valvula de bidpsia for usada, mantenha a tampa
aberta.

4. Insira o cateter no canal de biopsia até que alcance a ponta distal do
endoscépio e, em seguida, libere o cateter de modo que o fio de tragdo fique
disponivel para fixagdo no tambor de ligaduras.

5. Fixe a ponteira dentro do canal de biopsia.

Segure a extremidade distal do cateter de introducdo e remova a parte
plastica puxando-a lentamente para fora do endoscopio até que somente o
fio de tracao fique visivel para as proximas etapas de fixagéo.

Nao enrole o cateter nas maos para remover, pois bloqueara o fio de tragao
interno e evitara que o cateter saia do canal de bi6psia.

6. Conecte o lago do tambor de ligaduras ao lago do fio de tragéo, fazendo um né
cego, conforme exibido na pagina 3.

Para apertar o n6, puxar somente os fios em vez de puxar toda a tampa, uma
vez que podera soltar um anel antes do procedimento.

7. Assegure-se de que a manopla esteja com as setas de alinhamento uma em
frente a outra.

8. Usando o pequeno volante, com cuidado e devagar, puxe o tambor de
ligaduras para proximo da extremidade do endoscopio

9. Mount the band barrel on the tip of the scope and ensure that the soft part is
properly fixed on the scope in a way that it cannot fall off.

10. Gire o tambor de ligaduras a fim de evitar que o fio de tragéo fique na frente da
camera do endoscopio.

11. Dobrar agora o endoscépio para formar um J para reproduzir a posicdo de
introdugéo do endoscopio no doente.

12. Tensione devagar o fio de tragdo, girando o pequeno volante até sentir uma leve
tensdo.

13. Verificar se a tensdo é suficiente olhando para o monitor, se o endoscopio ja
estiver ligado a torre e aceso, ou diretamente pela tampa através da ponta distal
do endoscopio, se este ndo estiver ligado a torre. Os fios tém de estar em
posicao reta, sob tenséo.

Nao tensionar além deste leve ponto de tensdo, para evitar de disparar um
anel.

Se depois da introdugdo do cabo do dispositivo na ligagdo de entrada do
canal de operagé@o o cabo né&o estiver suficientemente estavel ou puder ser
deslocado com movimento suaves do endoscépio, retirar a valvula de biopsia
em conjunto com o cabo do dispositivo cerca de 2 cm do endoscopio.
Pressionar depois o cabo um pouco mais na valvula de biopsia e colocar o
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cabo e a valvula de biopsia em conjunto novamente na ligagéo de entrada do
canal de operagéo do cabo.

Procedimento
Ligadura de varizes esofagicas

1. Lubrifique o endoscoépio e a parte externa do tambor de ligaduras, assegurando-
se de que nao tenha entrado lubrificante no tambor.

2. Gire a manopla 180° para tras, a fim de permitir que o fio de tragdo nao fique
totalmente esticado, de modo que nenhum elastico seja disparado ao se inserir
0 endoscdpio no paciente.

3. Quando estiver no local correto, tensione novamente o fio de tracdo para
preparar para o disparo (assegure-se de ter alinhado as setas de alinhamento).

4. Localize a variz selecionada, e aspire-a no tambor de ligaduras.

5. Para disparar o anel, gire devagar a manopla do Kit de Ligadura 180 graus para
frente. Pode ser necessario usar mais de uma ligadura elastica para cada variz,
a fim de controlar sangramento agudo.

6. Libere o botdo de succdo do endoscopio, insufle ar e, em seguida, retraia o
endoscépio ligeiramente a fim de liberar a variz com ligadura.

7. Repita o procedimento até que a ultima variz esteja com ligadura.

O conector Luer-Lock esta disponivel para garantir a irrigagdo do canal de
bidpsia do endoscopio, se necessario. Depois de remover a tampa azul, fixe
o conector Luer-Lock a uma seringa preenchida com agua esterilizada e, em
seguida, irrigue

A Apos irrigar coloque a tampa azul de volta para garantir uma boa sucg¢éo.

Se precisar de mais elasticos, remova o endoscopio e prenda um novo Kit de
Ligadura comec¢ando na etapa de montagem.

Remocao do Kit de Ligadura

1. Uma vez completado o procedimento de ligadura, remova o endoscopio do
paciente.
2. Desmonte o Kit de Ligadura da seguinte forma:
a. Se ainda houver anéis, dispara todas os anéis sobrando.
b. Remova o Sistema do Kit de Ligadura com o fio de disparo de nylon do
canal de biopsia.
c. Remova o tambor de ligaduras da ponta do endoscépio.
d. Descarte todas as partes conforme as diretrizes da instituicdo para
residuos médicos com risco biologico.

Se todos os anéis foram disparados, o Kit de ligadura pode ser removido do

canal de biopsia e o endoscépio e seu canal de trabalho podem continuar a
ser utilizados enquanto ainda dentro do paciente.
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No caso do modelo reutilizavel, somente o corpo do kit de ligadura deste
dispositivo pode ser reprocessado, pelo que deve consultar o seguinte:

1. Uma vez que o system complete esteem fora do paciente e removed como
descrito acima, pode-se comecar o process de recarga.
Solve completamente o fil de tracdo girando a manopla para tras.
Remover a tampa luer-lock azul.
Pressione o clip de bloqueio en dire¢cdo ao centro do dispositivo.
Remover a recarga usada em format de L
Remover a tampa luer-lock azul do novo dispositivo.
Inserir a nova recarga em format de L dentro do buraco ao
centro do corpo do kit de ligadura (ver images ao lado).
Vocé deve ouvir um “click" se ester bem instalado.
Coloque de volta a tampa luer-lock azul
Conecte o fit de tragao pelo gancho como indicado ao lado.
0. Enquanto segura o fit de tragdo com o dedao, gire a pequena
manopla para a frente até que o fit de tragcédo esteem
levemente tensionado.
11. A recarga esta agora pronto para ser usada e vocé pode
seguir as instrugbes a partir de “Montagem do Kit de
Ligadura”.

Contraindicacao

As contraindicacdes incluem, entre outras, estritura/estreitamento cricofaringeo/
esofagico, diverticulo esofagico tortuoso, perfuragdo esofagica suspeita ou
conhecida, teias ou anéis assintomaticos, coagulopatia. O uso das ligaduras
elasticas é contraindicado em pacientes com conhecida hipersensibilidade ao latex.

Possiveis complicagoes

As possiveis complicagdes associadas a endoscopia gastrintestinal incluem, entre
outras: perfuragdes, febre, aspiragées, hemorragia, infec¢des, hipotenséo, reagoes
alérgicas a medicacdes, arritmia ou parada cardiaca, depressdo ou parada
respiratéria. Além disso, as complicagbes que podem ocorrer com a ligadura
esofégica incluem, entre outras, nusea, dor na laringe ou retroesternal, laceragéao,
formacao de estritura, perfuragéo esofagica, obstrucdes.

Precaucoes

E fundamental que o tamanho do canal de biépsia do endoscépio seja usado com
dispositivos compativeis a fim de obter os melhores resultados durante o
procedimento. O didmetro minimo do canal de biopsia necesséario é de 2,8 mm e
comprimento de até 150 cm. O didmetro externo do endoscopio a ser usado deve
estar entre 8,5 mm e 11,5 mm. A ligadura elastica pode ndo ser eficaz quando
aplicada a varizes pequenas.

E vital que se compreendam os principios técnicos, aplicagdes clinicas e riscos
associados a endoscopia Gl, bem como a ligadura endoscépica antes de usar este
produto. Este produto somente podera ser usado por, ou sob a supervisao direta de

NogokwhN
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um médico exaustivamente treinado em endoscopia terapéutica, bem como em
ligadura de vasos.

As ligaduras esofagicas ndo se destinam a ligadura de varizes abaixo da juncdo
gastroesofagica.

As ligaduras devem iniciar na juncdo gastroesofagica e continuar até o eséfago
seguindo um padrdo helicoidal, observando um minimo de 2 cm entre duas
ligaduras. Passar o endoscopio sobre varizes ja ligadas podera remover elasticos
de suas posicdes.

O exame endoscépico de rotina pelo médico é recomendado a fim de confirmar o
diagnostico de necessidade de tratamento de varizes esoféagicas ou hemorroidas
internas antes da montagem do Kit de Ligadura.

Armazenamento

N&o coloque nenhum objeto sobre o instrumento ou sua embalagem!
Né&o coloque os instrumentos perto de produtos quimicos agressivos!

Qi aix . N . N~
//Tt N&o exponha os instrumentos & luz solar direta ou indireta, nem a outros
“a° " raios ultravioletas!

? Mantenha em local seco.

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

Limpeza e esterilizacao
@ Este dispositivo foi projetado e é garantido para uso Unico!

Para a versao reutilizavel do dispositivo, favor consultar o seguinte:

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

dispositivo:

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

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

Esterilizar por autoclave ou Gaz de éxido 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 adequacéo de produto de limpeza!)

. Seque o instrumento com uma toalha macia.
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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
ultrassénical)

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.

Esterilizacdo 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
Exposicao: =18 min

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

é A embalagem original da G-FLEX néo é autoclavavel!

Esterilizac@o 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

Exposicdo: max. 4 h

Humidade relativa: 50 %

Concentracéo de gaz: 12%

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

Esses dispositivos destinam-se exclusivamente a uso Unico. A G-Flex isenta-se de
toda e qualquer responsabilidade em caso de reutilizagéo. A reutilizacdo de um
dispositivo de uso unico pode representar riscos para a seguranc¢a do usuario ou do
paciente, devido a possivel contaminacdo n&o controlada e/ou falta de
confiabilidade no desempenho do dispositivo.

Usuario

Os usuarios dos instrumentos G-FLEX precisam ser especialistas em suas areas. E
obrigatorio um treinamento adequado e especifico para preparacdo, cuidado e
manutencéo dos instrumentos flexiveis.

Reparos e reclamacoes

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

Eliminacao do produto

Depois de utilizados, estes produtos podem representar um risco
g’ biolégico potencial. Manusear e eliminar em conformidade com a
\w_, pratica médica padrdo e com as regulamentagées e leis locais,
federais e estatais aplicaveis.
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

Il Dispositivo per legatura multipla & utilizzato per via endoscopica per legare le
varici esofagee a livello o sopra la giunzione esofagea. Il Dispositivo per legatura
multipla € fornito non sterile ed & pensato per essere solo monouso.

Leggere attentamente la spiegazione in basso per il modello riutilizzabile che
€ composto da un manico riutilizzabile utilizzato in combinazione con una
parte monouso.
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Descrizione del prodotto

Tutte le versioni sono composte dalle seguenti parti(vedere le immagini a pagina 3):
Rotella grande

Manico del dispositivo per legatura multipla
Attacco luer-lock blu

Anello di tenuta in silicone

Punta del dispositivo per legatura multipla
Frecce di allineamento

Rotella piccola

Filo guida

Parte di plastica del catetere di introduzione
10 Catetere d’introduzione

11. Filo guida all’interno del catetere d’introduzione
12. Anello in lattice o senza lattice

13. Penultimo anello in altro colore.

14. Cilindro a fascia (tappo)

15. Parte morbida del tappo

16. Anello del cilindro a fascia

17. Gancio

18. Manico smontato (riutilizzabile)

19. Foro nel manico

20. Clip di bloccaggio

21. Unita di ricaricamento (monouso)

COoONOG N~

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.

Spacchettare accuratamente lo strumento e controllare se sono presenti danni. In
caso di danni o di pezzi mancanti, contattare immediatamente il distributore.
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Uso e funzionamento

Questo dispositivo € consegnato non sterile e NON deve essere sterilizzato
prima dell’'uso!
ﬁ Questo dispositivo NON PU CAN essere utilizzato con un over tube.

Montaggio del dispositivo per legatura multipla:

1. Aprire e verificare tutte le parti del sistema con attenzione. Assicurarsi che tutti i
pezzi siano presenti nella confezione.

2. 1l filo guida del dispositivo per legatura multipla & gia premontato nel catetere
d’introduzione.

3. Raddrizzare I’endoscopio. Consigliamo l'uso di una valvola per biopsia.
Mantenere il coperchio aperto.

4. Inserire il catetere nel canale di biopsia fino a quando non fuoriesce dalla punta
distale della sonda.

5. Fissare il manico all'interno della porta del canale di biopsia.

Mantenere la punta distale del catetere d’introduzione e rimuovere la parte
di plastica tirandola lentamente fuori dall’endoscopio fino a quando non
rimane solo il filo guida.

Non arrotolare il catetere tra le mani per rimuoverlo dal momento che
bloccherebbe il filo guida interno impedendo al catetere di uscire dal canale
per la biopsia

6. Prendere l'anello del cilindro a fascia e collegarlo all'anello del filo guida
correttamente illustrato a pagina 3, praticando un nodo piatto

Per stringere il nodo, tirare solo i fili invece di tirare lintero tappo dal
momento che questo potrebbe far inceppare I'anello prima della procedura.

7. Assicurarsi che il manico abbia le frecce di allineamento rivolte le une verso le
altre.

8. Utilizzando la rotella piccola, tirare attentamente e lentamente il cilindro a
fascia vicino alla punta della sonda.

9. Montare il cilindro a fascia sulla punta della sonda e assicurarsi che la parte
morbida sia correttamente fissata sulla sonda in modo che non possa cadere.

10. Ruotare il cilindro a fascia per impedire al filo guida di trovarsi davanti alla
videocamera dell’endoscopio.

11. Piegare quindi I'endoscopio a forma di J in modo da riprodurre la posizione di
introduzione dell’endoscopio nel paziente.

12. Tendere delicatamente il filo guida ruotando la rotella piccola fino a sentire una
leggera tensione.

13. Verificare che la tensione sia sufficiente guardando nel monitor se I'endoscopio
¢ gia collegato alla torre e che si illumini o guardando direttamente nel coperchio
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attraverso la punta distale dell'endoscopio se questo non & collegato alla torre. |
fili devono essere in posizione diritta e sotto tensione.

Non tendere oltre questo leggero punto di tensione per evitare di colpire
I'anello.

Se dopo aver inserito il manico del dispositivo nella porta d’ingresso del
canale operativo il manico non & abbastanza stabile o pud spostarsi con
leggeri movimenti della sonda, rimuovere la valvola di biopsia insieme al
manico del dispositivo di 2 cm dall'endoscopio. Premere quindi il manico
ulteriormente nella valvola di biopsia e posizionare sia il manico che la
valvola di biopsia insieme di nuovo nella porta d’ingresso del canale
operativo.

Procedura
Legatura delle varici esofagee

1. Lubrificare la sonda e la parte esterna del cilindro a fascia garantendo che
nessun lubrificante sia entrato.

2. Riportare la rotella grande a 180° per fare in modo che i fili guida non siano
completamente raddrizzati in modo che nessuna fascia sia colpita durante
I'inserimento dell'endoscopio nel paziente.

3. Una volta in posizione, tendere di nuovo il filo guida utilizzando la rotella piccola
per prepararsi al colpo (assicurarsi che le frecce di allineamento sul manico
siano rivolte le une contro le altre).

4. Individuare la varice selezionata e aspirarla nel cilindro a fascia.

5. Per attivare la fascia, ruotare lentamente a 180° verso la rotella grande.
Potrebbe essere necessaria piu di una fascia di legatura per ciascuna varice per
controllare il sanguinamento acuto.

6. Rilasciare il pulsante di aspirazione della sonda, introdurre aria e quindi ritirare
leggermente la sonda per rilasciare la varice legata.

7. Ripetere la procedura fino alla legatura dell’ultima varice.

A Il collegamento luer-lock & disponibile per garantire l'irrigazione del canale di
biopsia della sonda se necessaria. Dopo la rimozione del tappo blu, collegare
il connettore luer-lock a una siringa riempita con acqua sterile e irrigare.

A Dopo l'irrigazione rimettere il tappo blu per garantire una buona aspirazione.

A Nel caso in cui fossero necessarie piu fasce, rimuovere la sonda e collegare
un nuovo dispositivo per la legatura multipla ripartendo dalle fasi di
montaggio.

Rimozione del dispositivo per legatura multipla

1. Una volta completata la procedura di legatura, rimuovere la sonda dal paziente
2. Smontare il dispositivo per legatura multipla come segue:
a. Se ci sono ancora fasce inutilizzate sul cilindro, colpire tutte quelle
rimanenti

50



b. Rimuovere il manico del dispositivo per legatura multipla dal canale di
biopsia tirandolo e rimuovere anche il restante filo collegato al manico.

c. Rimuovere il cilindro della fascia dalla punta della sonda.

d. Smaltire tutti i pezzi in base alle linee guida istituzionali per rifiuti medici
biologici.

Se sono stati utilizzate tutte le fasce, & possibile rimuovere il dispositivo per

legatura multipla dal canale di biopsia quando & ancora allinterno del

paziente.

Ricaricamento del dispositivo per legatura multipla (versione ricaricabile
SOLO)

1. Una volta che il sistema completo ¢ fuori dal paziente e rimosso come descritto
in alto, € possibile iniziare il processo di ricaricamento
Allentare completamente il filo guida girando indietro la rotella grande
Rimuovere il tappo luer-lock blu
Premere la clip di bloccaggio verso il centro del manico
Rimuovere l'unita di ricaricamento con forma a L utilizzata
Rimuovere il tappo luer-lock blu dalle nuove unita di
ricaricamento
Inserire la nuova unita di ricaricamento con forma a L
attraverso il foro del manico (vedere immagine di lato). Si
dovra sentire un “clic” quando correttamente in posizione.
8. Riposizionare il tappo luer-lock blu
9. Collegare I'ansa del filo guida attraverso il gancio dell’albero
come indicato di lato
10. Mantenendo con il pollici il filo guida all'interno del gancio,
ruotare la rotella piccola in avanti fino a quando il filo guida )
non ¢ leggermente teso
11. L'unita ricaricata adesso & pronta per l'uso e l'utente pud
seguire le istruzioni del “Dispositivo per legatura multipla ”

Controindicazioni

Le controindicazioni includono, ma non sono limitate a restringimento/compressione
cricofaringea o esofagea, diverticolo esofageo tortuoso, perforazione esofagea nota
0 sospetta, anelli o reti asintomatiche, coagulopatia. L'uso di bande di legatura e
controindicato nei pazienti con una nota ipersensibilita al lattice.

Possibili complicazioni

Possibili complicazioni associate all’'endoscopia gastrointestinale includono e non
sono limitate a perforazioni, febbre, aspirazioni, emorragia, infezioni, ipotensione,
reazioni allergiche ai farmaci, aritmia cardiaca o arresto cardiaco, depressione o
arresto respiratorio. Inoltre, possono verificarsi complicazioni con il bendaggio
esofageo incluse ma non limitato a oppressione respiratoria, dolore retrosternale,
disfagia o odinofagia e ulcera post-E.L.T. con o senza sanguinamento, incremento
di gastropatia ipertensiva portale, batteriemia, nausea, dolore larigeo, retrosternale,
lacerazione, formazione di restringimento, perforazione esofagea, ostruzioni.

oarwN
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Precauzioni

E fondamentale che la grandezza del canale di biopsia dell’endoscopio sia
coordinata con i dispositivi compatibili per ottenere i migliori risultati durante la
procedura. Il diametro minimo richiesto del canale di biopsia & di 2,8 mm e la
lunghezza fino a 150 cm. Il diametro esterno della sonda da utilizzare deve essere
di 8,5 mm fino a 11,5 mm. La legatura della benda potrebbe non essere efficace se
applicata alle piccole varici.

E fondamentale garantire la comprensione di principi tecnici, applicazioni cliniche e
rischi associati con I’endoscopia Gl oltre che con la legatura endoscopica prima di
utilizzare questo prodotto. Questo prodotto deve essere utilizzato esclusivamente
da o sotto la supervisione di un medico appropriatamente specializzato in
endoscopia terapeutica oltre che in legatura di varici.

| dispositivi per la legatura esofagea non sono pensati per la legatura delle varici
sotto la giunzione gastroesofagea.

La legatura deve iniziare nella giunzione gastroesofagea e passare per I'esofago
in modo elicoidale, rispettando un minimo di 2 cm tra le 2 legature. Passando
’lendoscopio sulle varici gia legate si potrebbe staccare la benda dalla sua
posizione.

E consigliato 'esame endoscopico di routine da parte del medico per confermare la
diagnosi che richiede un trattamento per le varici esofagee prima di montare il
dispositivo per legatura multipla.

Conservazione

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

>‘+§ Non esporre gli strumenti alla luce diretta o indiretta o ad altri raggi
“a " ultravioletti!

T. Conservare in un luogo asciutto.

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

Pulizia e sterilizzazione
@ Questo dispositivo & progettato e garantito per essere monouso!

Per la versione riutilizzabile, solo il manico di questo dispositivo pud essere

rielaborato. Consultare quanto segue:

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

Pulizia manuale

La pulizia del dispositivo deve essere effettuata immediatamente dopo ogni uso:

- 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.

e Questo simbolo significa che il prodotto pud essere sterilizzato in autoclave

23 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.

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

Esposizione: max. 4 h

Umidita relativa: 50 %

Concentrazione digas: 12 %

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

Rischio in caso di riutilizzo

Questi dispositivi sono solo monouso. G-Flex non si assume alcuna responsabilita
in caso di riutilizzo. |l riutilizzo del dispositivo monouso potrebbe presentare rischi
per la sicurezza dell’'utente o del paziente, a causa di una possibile contaminazione
non controllata e/o inaffidabilita delle prestazioni del dispositivo.

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.
7’ Maneggiarli e smaltirli secondo le pratiche mediche accettate e le
\\X_, 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)
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EL - OAHI'IEZ XP'HZHZ:
MpoBAcméevn XpAon

H Zuokeun amoAivwong moAAamwv OSaKTUAiwv xpnoigomoleital péow
€vOOOKOT{OU Yyla TNV aroAivwon oloodaylkov Kipo®V oTnv oloodaytkn
OUPBOARN Kal Mavw amoé autinv. H Suokeun anoAivwong MoAAAM®V dakTUAiwv
MAPEXETAL U AMOCTELPWHEVN Kal TpoopileTal yia pia pévo Xpron.

AlaBAaoceTe TPOOEKTIKA TNV TAPAKATW €emMeENynon yia To HOVIEAO
TMOANAMA®V XPNOEWV TOU amoTeAeiTal amd emnavaxpnoldoromoun Aapn
n oroia xpnoworoleital og ouvduaoud pe eEApTNUA piag XpHong

Nepiypadn mpoidvTog

‘ONeg oL €kdOOELG aAmMoTeAOUVTAL AMO TA TAPAKATW MEPN (AvaTpEETE OTIQ
€lKOVEQ OTN oeAida 3):

1. Meydhog tpox6g

2. AaBn ouokeung anoAivwong MOAAATA®@V SakTUAiwv
3. Mm\e kandkt Luer-lock

4. ZTeyavoronTikog SAKTUALOG CIALKOVNG

5. 'AKPO OUOKEUNG amoAivwong MOAAANAWV SakTuAinv
6. B&éAn eubuypdupiong

7. Mikpdg tpoxdg

8. ZUppa evepyoroinong

9. MAAOTIKO PHEPOG TOU KABETAHPA El0AYWYNG

10. KaBsThpag sicaywyng

11. Z0ppa evepyornoinong evidg Tou KABETAPA EL0AYWYNG
12. AaKTUALOG amd latex N xwpiqg latex

13. MpoteAeutaiog dakTUALOG 0 AANO XpDHA.

14. KUAivdpog dakTuliwv (OAkn)

15. MaAakoé pépog Bnkng

16. BpoX0g Tou KUAivEpou SaKTUAiwV

17. Aykiotpo

18. Mn TormoBeTnuévn Aapn (MoAAanAwv XpARoswv)

19. 0™ otn Aapn

20. KA aodpaAiong

21. Movada snavapoptwong (Miag xpriong)

SuMBOUAEG TIpIV aTd TRV TIPWTN XPARoN

AlaBACTE MPOOEKTIKA KAl AKOAOUBNOTE OAEG TIG 0BNYiEG KAl TPOELDOTOINTELG
Aettoupyiag kat acpaleiag mpilv and Tnv MPMOTN XPHON TNG GUOKEUNG.
Anatteital kat eival anapaitnn n mponyoUPEVN YVMON OXETIKA HE TOV
XEPLOWO Kal TN Aettoupyia.

AdalpéoTte To OpPyavo TIPOOEKTIKA amd Tn OCuoKeuaoia Kal eEeTtdote TIQ
OUOKEUEG Yla TuxOv Inuid. e mepimwon {nuidg f oTolxeiwv mou Aeimouy,
ETUKOLVWVNOETE AUECWG |E ToV dlavopéa oag.
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Xeipiopdg Kai Asitoupyia

AuT n ouokeun mapadidetal un oTeipa Kal dev MPEMEL va amooTelpwOel
mpwv T xpenon!

Aut n ouokeury AEN MMOPEI NA xpnolgoroleite pe umepxeilion (oer
tube).

TomoB£Tnon TNG ZUoKeUNG amoAivwong MOAAANA®Y SaKTUAiwv:

1. AdalpéoTe Tn CUOKEUN amod Tn cuokeuaoia kait eAEYETe OAA Ta PEPN TOU
OUOTAMATOG TPOOEKTIKA. BeBalwwBeite 6TL 6Aa ta pépn meplhauBdavovral
oTn ouokeuaoia.

2. To oUpua evepyomoinong NG ZUOKEUNG AMOAlvwong MOAAATMAGV
SaKTUAiwv eival Hdn mpotomobeTNUEVO O Evav KABeTHPA €l0AYWYNG.

3. lowwote To evdookoTo. ZuvioTatal n Xpnon BaABidag Bloyiag. Kpathote
TO KAMAKL TNG AVOLKTO.

4. Eloayayete TOoV KaBeThpa oto KavaAl Boyiag €wg 6Tou €EEABeL amod TO
nepLpeptkd AKPo Tou EVEOOKOTIOU.

5. STtepewote TN Aapn péoa otn BUpa Tou kKavaAiloU Blowiag

Kpathote To mepidpepikd GKPo TOU KABETAPA el0aywYNG Kal apaipéoTe
TO MAAOTIKO PEPOG TOU TPARMVTAG TO apyd £Ew and To EVOOOKOTIO £WG
OTOU peivel MOVO TO OUPUA €VEPYOTOINONG Yia TO e€MOPEVO PAUA
oTEPEWONG.

Mnv Tuliyete Tov KABeTApA OTA XéPlA 0AG Yla va Tov adalpéoeTe,
Kabwg Ba urokaploTel To EOWTEPIKO GUPUA evepyomoinong kat dev Ba
elval duvatn n e&aywyn Tou KaBeTNpa amnod To kavaAt Bloyiag

6. Mdapte Tov BPOXO TOU KUAIVEpOU BAKTUAIWV Kal OUVSE0TE TOV GWOTA OTOV
Bpoxo Tou oUppatog evepyoroinong onwg ¢aivetar otn oelida 3,
KAvovTag évav emnedo KOUTO.

MNa va oopi€ete Tov KOWMO, TPAPNETe MOVO Ta olppata avti yua
oAOKANPEN TN BNKN, KaBwg prnopei va aneheuBepwbei kKatd AdBog évag
SaKTUALOG TipLY and Tn dladikaacia.

7. BeBawwBeite 0TI Ta BEAN eUBUYpAUUIONG oTn AaBn eival oTpappéva to éva
mpog to dAAo.

8. Xpnowomolwvtag Tov PIkpd TPoXO, TMIPOCEKTIKA Kal apyd Tpaph&te Tov
KUALV3po SaKTUAIWV KOVTA 0To AKpo Tou eVEOOKOTIOU.

9. TomoBeThHoTe TOV KUAIWVOPO OAKTUAIWV OTO AKPO TOU €vOOOKOTIOU Kal
BeBaiwBeite 6TL TO MaAakd pépog eival oTepewpévo OWOTA OTO
£v30OOKOTIO (MOTE va PNV €ival duvatn 1 mraoon Tou.

10. MeplotpéPte TOV KUAIVOPO SAKTUAIWV WOTe TO oUpua gvepyoroinong va
un BpiokeTal umpooTd and TV KAPEPA TOU EVOOOKOTIOU.

11. Twpa, Auyiote To evdookomo og oxnua J 6Twg Ba fTav n BEon eloaywyng
TOU €VOOOKOTIOU OTOV aoBevr.
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12. Teviwote apyd to olpua e€vepyoroinong TMepLoTPEPOVTAG TOV HIKPO
TPOX0 £WG OTOU VIHOETE UIKPN TAvuon.

13. EnaAnBelote 611 n TAvUON €ival eMAPKAG €iTE KOLTWVTAG TO MOVITOP AV TO
evd0oOKOTO eival Ndn ouvdedeEVO OTOV UTIOAOYLOTY KAl avappévo, eite
KolTwvTag ameubeiag péoa otn ONKN PECW TOU MeEPLPEPLKOU AKPOU TOU
gvdooKkoriou av dev eival ouvdedepévo otov urmoAoyloth. Ta clUpuata
mpéTel va eival eubeia, teviwpéva.

Mnv Ta TEVTWOETE Mépa amd autd To HIKpS eminedo TAvuong yiati
uropei va aneAeuBepwBei £vag SakTUALOG.

Edv, apol sioaydyete ™ AaBf TNG OUOKEUNG OTn BUpa €106d0uU TOU
kavaAloU epyaciag, n Aaph dev eivat apkeTd otabepn 1 petakveital pe
UIKPEG KIVAOELG Tou evdookoriou, TO6Te adalpéote Tn BaiBida Bloyiag
pali ge ™ AaPn TNG OUOKEURG KATA 2cm amd To £vdOOKOTO. 3TN
ouvéxela, méote ™ Aapn mepartépw péca otn BaABida Biogiag kat
TormoBetHote MAAL T Aafn kat ™ BaABida Bioyiag pali otn BUpa
€10030U ToU KavaAlol £pyaciag Tou eVE0OOKOTIOU.

Aladikaaoia
AmoAivon 01004 ayIKOV KIpowV

1. Aimdvete TO €VOOOKOTIO KAl TO €&WTEPLKO MEPOG TOU KUAivdpou
SaKTUAiwv, ppovTifovtag va unv eloéABel AITavTikd oTov KUALVSPO.

2. MeploTpéPte TPOG Ta miow Tov peydho Tpoxd katda 180° wote To clppa
evepyomnoinong va unv eival teleiwg TeVIWMEVO KAl va PNV
aneAeuBepwBei kKavévag daKTUALOG KATA TNV €l00ywYr TOU £VOOOKOTIOU
otov acBevn.

3. ‘Otav eival otn owotn B€on, Tevi®ote MAAL To oUpUa e€vepyoroinong
XPNOLLOTIOIWVTAG TOV MIKPO TPOXO YO va TOV TIPOETOIMACETE yla TNV
arieAeuBépwon (ppovTiote Ta BEAN eubuypduppiong otn Aapf va eival
OTPAUMEVA TO €va TIPOG TO GAAO).

4. Evtomiote Tov eruAeypdévo Kipod Kal avappodoTe Tov OTov KUALVOPO
SAKTUAlWV.

5. Ta v aneAeuBEépwon Tou SAKTUAIOU, TIEPLOTPEYTE APYA MPOG TA EUMPOG
Kkata 180° Tov peydlo tpoxd. EvdéxeTal va anattolvtal MepLocoTEPOL and
évav dakTUAlol amoAivwong yia kdBe KipoO TPOKELWEVOU va
avTipeTwriotel o&ela alpoppayia.

6. Apnote To Koupuri avappdPnong tou evdookoriou, epdPuUONOTE aEpa Kat
£MEITA AMOCUPETE TO €VOOOKOMO €Aadp®G yia va armeAeubepwBel o
AMOAlVWHEVOG KIPTOG.

7. EmavaAdapate ) dtadikaacia péxpl va anoAlvwBei kat o TeEAeuTaiog KIpoog.

O oUvdeopog luer-lock eival dlaBE0LUOG yia TNV £KMAUGON TOU KAVAALOU
Bloyiag Tou evdookomiou oe Tepimtwon mou amaiteital. Adol
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agalpéoete To UMAe Kamdkl, ouvdéote Tov oUvdeouo luer-lock pe
ouplyya YEUATN e AMOOTEIPWHEVO VEPO KAl EKTAUVETE.

MeTd TV éKMAuon, TormoBeTNOTE TMAAL 0T B£0N TOU TO WUMAE KATIAKL Yla
va e§aodpaiiotei n owoth avappodpnon.

Se mepimwon mou amattouvtal Mpoéchetol dakTUALOL, adalpéote TO
€vOOOKOMIO Kal ouvdEOoTe Hla KalvoUpyld ZUOKeEUR amoAivwong
MoAAaTAGV BaKTuAiwv akoAouBwvTtag amd v apxn Ta Pruata
TOTIOBETNONG.

Adaipeon Tng Zuokeung anmoAivwong MOAAAMAGV SaKTUAiwV

1. Metd Tnv oAokAnpwon tng dwadikaciag amoAivwong, adaipéote TO
£v300KOTO amod Tov achevn
2. AnocuvappoAoyhHoTe TN Suokeur] amoAivwong TMoANarmav SakTuAiwv wg
egng:
a. Av UTMApYouv akopa axpnolgoroinTol daKTUALOL OTOV KUALVSPO,
arieAeu BepwoTe GAOUG TOUG UTIOAOLMOUG SAKTUALOUG
b. Adalpéote T Aapn TG Zuokeung amoAivwong MOAAATA®V SAKTUA{wV
and To Kavail Blogiag tpaBwvrag tnv, eve MPEMeEL va adalpedei
emiong to umdlowro cUppa evepyoroinong mou eival ouvdedepuévo
otn Aapn.
c. Adalpéote ToV KUALVEPO SAKTUAIWV amod To AKpo Tou eVOOOKOTIOU.
d. Aroppipte 6Aa Ta pépn olpdwva Pe TIG KATEUBUVTAPLEG YPAUUES
TOU 13pUNATOG 00 Yia Ta BLOAOYIK®G eTuKivduva laTplkd andéBAnTa.

Eav é€xouv xpnotgoronBei 6Aot ot dakTUAloL, uropeite va adpalpEoete
™ Zuokeun amoAivwong MoAAamA®V SakTuAiwv and To kavaAl Bloyiag
Kdl va OUVEXIOETE va XPNOLUOTIOLEITE TO €VOOOKOTIO Kal TO KavAAl
Blowiag tou evd BpiokeTal akdpa pEoca oTov aohev.

Enmava¢opTtwon Tng Zuokeung amoAivwong moAAamiwv dakTulinv (MVONO n
ékdoon pe emavapodpTwon)

1. MOAIG To MA\Npeg cuotnua Bpebei ekTdG Tou aobevn kat adailpedei dMwg
neplypddetal mapandvw, propeite va Eekivioete T dladikacia
£MavapopTWONG.

XaAapwote TAHpwG To oUppa evepyoroinong meplotpédovTag mpog Ta
miow Ttov peydho tpoxd

Adalpéate To Prme Kamakt luer-lock

Méote To KA aopAALONG TIPOG TO KEVTPO TNG AARNG

Adalpéate Tn Xpnotgononuévn povada enavapdpTwong oxnuatog L
Adalpéote To prie kamdki luer-lock amdé Tn véa povada
enavadpopTwong

Eloaydyete T véa povada emavadpopTwong oxnuatog L

HEOW TNG ot TG AaBng (BAéme elkdva oTo TAAL). Oa

TPETEL VA OKOUOTE[ €vag XAPAKTNPLOTIKOG NXOG (KALK)

HOALG ToToBETN Ol OWOTA OTN B€0N TNG

8. ToroBeTioTe OTN B€0N TOU TO UIMAE Karakl luer-lock

9. Zuvdéote Tov BpoOXO TOU OUPUATOG €VEPYOTIOINONG OTO

[

o0 sw

N
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ayklotpo Tou d&ova 6mwg paivetal oto mMAaL

10.Ev® Kpatdte pe TOoV avtixelpd cag 1o olpua
gvepyoroinong Héoa OTO AYKIOTPO, TEPLOTPEYTE TOV
HIKPO TPOXO TPOG Ta eUMPOG HEXPL va TeEVTwOEeL eAadpidg
T0 oUppa evepyoroinong

11. H povdda enavadoptwong eival Twpa £Tolun ya xpnon
Kal Uropeite va akoAoubnoete TIg 0dnyieg g evotNnTag
«TomoBétnon Tng Zuokeung amoAivwong moAAami®v
SaKTUA{wvV»

AvTevdeitelg

Ot avtevdeitelg mepthapBdavouy, HeTaEU AAAWY, KPLKOPAPUYYLKR 1) olcodayLkn
oTévwon, OTPeBAO 0l00daYIKO E€KKOATIWHA, YVWOTH 1) TuBavoloyoulpevn
oloodaylkn dLATPNoN, acuurrwpatikol daktUAlol i diktua, datapax” g
mME&ng. H xpnon BakTtuAiwv amoAivwong avrtevdeikvutal oe aobeveiq pe
YVWOTH utepeuatcOnoia oto latex.

MoOavég emmAOKEG

OL TiBavég eTMAOKEG TIOU OXETICOVTAL PE TN YAOTPEVTIEPIKN £vOOOKOTMON
nepAappavouy, HeTA&U AAAwV, TIG €ENG: dLATPHOELS, TUPETOG, AvappPOPOELg,
aigoppayia, poAUvVoelg, uridTaon, aAAEPYIKEG avTIdPAceElS 08 GAPHAKEUTLKA
aywyn, Kapdlakn appubuia 1 avakor|, avarveuoTIK KOTAOTOAY | AVAKOTM.
ErumA\éov, OTIG emumAokég Tou propei va mpokUYouv HE TNV 0olo0payLkh
aroAivwon mepapBdavovtal, peta&y dAAwv, ol €&NG: odi§iuo oto othbog,
oruoBooTepvikd AGhyog, duodayia i oduvodayia, EAKog Ue ) Xwpig atoppayia
META amd evdookorikn amoAivwon kipowv (EVL), au&non Tng muAaiag
UTMEPTAOLKNG yaotpomdbelag, Baktnptatpia, vautia, Aapuyytko,
oroBooTepvikd AAYOG, PNEN, OXNUATIONOG OTEVWONG, oloodaylkn dlatpnon,
ano¢ppdgelg.

MNpo¢uldageig

Eival moAU onuavtikoé 1o péyebog Tou kavaAiloU BloYiag Tou evdookomiou va
elval oupBatd e TIG OUOKEUEG TIPOKELPEVOU va eruteuxBouv Ta BEATIOTA
arnoteAéopara Katd Tn dldpkela g dadikaciag. H eAdxlotn anattouuevn
S1dpeTpog kavaAlou Bloyiag eival 2,8 mm pe pHkog €wg 150 cm. H eEwTteplkn
SlAueTPOG TOou €vdOOKOTIOU Tou Ba Xpnolporondei mpémel va eival anod 8,5
mm €wg 11,5 mm. H amoAivwon pe dakTuAioug pmopei va unv eival ToAl
AMOTEAEOUATIKN Yla TOAU HIKPOUG KIpooUG.

Eivar moAU onpavtiké va dlaodpaAlotel Twg £xouv yivel katavontég ot
TEXVIKEG apX£G, Ol KAVIKEG £PapUOYEG Kal oL Kivduvol TIou oxeTifovTal pe
YOOTPEVTEPLKR €VOOOKOTMON, KABMG KAl PE TNV EVOOOKOTIKA AmMoAivwon mptv
ané TN Xpnon autol Tou mMpoidvTog. To mpoidv autd mpémel va
Xpnotporoleitat pévo amod 1atpod 1 und v aueon enifAeyn WaTpoU Tou eivat
eBIKA eKMadeUPEVOG OTn BepameuTiky €vBOOKOTMON Kal TNV armoAivwon
ayyeiwv.

Ol ouokeuég oloodaylkng amoAivwong dev mpoopifovtal yia v aroAivwon
KIPOWV KATW aTid TN YaoTpooloodpayLkhn GUHBOAY.
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H edappoyn SakTuAiwv Tpémel va Eekivdel amd Tn yaotpooloodaylkn
OUMBOAR Kal va TIPOXWPAEL TPOG TA TIAVW OTOV 0L00HAYO e ENKOELDY) TPOTIO,
dlatnPwvTag eAdxtotn andotacn 2 cm UeTa&U 2 amoAlvwoewv. To MEpaoua
Tou &evdooKkomiou mMAvw amd &vav Ndn aroAlvwpévo Kipod propei va
petatorioel Tov dAKTUALO and tn B€on Tou.

SUVIOTATAl Mla TUTLKY €VOOOKOTIUKN €&£Ttaon amd Tov aTpd yla va
emuBeBaiwbei n ddyvwon ywa Tnv ormoia amatteitar n Bepameia Twv
0l00PAYIK®OV KIPO®OV TPV aTo TN oUVAppoAdYNnon Tng SUOKEUNG amoAivwong
TOAAQTA®V SAKTUAIWV.

AnoBnkeuon

Mnv TomoBeTeite avTikeipeva Mavw oTo 6pyavo i T cuokeuaaia tou!
Mnv arnoBnkeleTe Ta 6pyava kovtd oe emBAapY| Xnuika mpoiovtal
~) ! I~ L 3 z ’ I I s ya
//\T/\ Mnv ekBetete Ta Opyava ot AUECO 1| EUPECO NAlAKO dwg N GAAEQ
“a unepldelg akTiveg!

? Na puUAGooETalL OE OTEYVO PEPOG.

Tuxév mapdariova dev 6a AauBdavovtat umoyn av ta oOpyava dev €xouv
arofnkeutel owotd.

Kaeaplopéq Kal CIITOOT&I’pO.)OI‘]
H ouokeun autn €xet oxedlaoTtel kat KahUrreTal he eyylnon yla pia Kat
uHovn xpenon!

MNa tTnv ékdoon MoAAamAwv XpAoswv, povo n AaBf auTAg TNG OUOKEUAG

unopei va unoBAnBei mahi o enegepyacia, avaTpEETe NaPaAKATW:

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

arnooTeipwon TNG CUOKEUNG:

. KaBaplopog pe 1o X€pL, KaBAplopog e UMEPNXOUG, AUTOHATOG/OEPUIKOG
KaBaplopog Kat autdéKauoTo, 1

. KaBaplopdg pe 1o XEpL, KABAPLONOG HE UMEPNXOUG, QUTOMATOG/BEPUIKOG
KaBaplopog Kal anooTeipwon pe aéplo atBulevo&eidio

A AMooTelpOOTE O AuTOKAoTo 1) pe ETO. Agv amaitolvtal kat ot dUo

TpOTOL

KaBapiopdg pe 1o xépi

O KaBapLoPOG TNG CUCKEUNG TPETEL va YiveTal apéows HETA amnd kabe xpron:

. EpBarttiote Tn ouokeun oe KATAAANAO UYPO ATOPPUTIAVTIKO 1 ATIOAUMAVTIKO
(Tnpeite mavta v eAdxlotm dlauetpo Twv 20 cm KAt TV TUAEN Tou
0pYAvou Kat TNV KataAANAdTNTa Tou MPoidvTog kabaplopou!).

« ZKOUTIOTE TO 6PYAVO HE UIA PAAOKNA TIETOETA.
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KaBapiopdg pe unepiyxoug

O kaBaplopdg pe umeprixoug BonBdel otnv amokOAAnon evanopeivavtog
UAIKOU Kal npértst va yivetal mpv ané v arnooteipwon. O kabaplopodg pe
UTIEPNXOUG TIPETEL VA 6lQpK€0€l Tou)\ctxlo'rov 30 Aerrd.

. KaBapilete ™ OUOKSUT] apéowg PeTd ™ xpnon.

. TomoBeTNOTE TO OpYyavo oe deEapuevn KaBaplopoU HE UTEPNXOU, TNPOVTAG
navta v eAdxlotn SdpeTpo TUAENG Twv 20 cm (AkoAouBeite TIg 0dnyieg
TOU KATOOKEUAOTH TOU €EOTALOMOU UTEEPHXWV!).

. Xpnowpomnomote Hovo vepd NG BpUONG Kal amoppuTavTika Tou dlahlouv
aABoupivn, mavta oludwva He TIG 0odnyieg TOUu KATAOKEUAOTH TOU
€EOTALOMOU UTIEPNXWV.

. ZemMA\UveTe TO Opyavo pe vepd TnNg BplONG KAl OTEYVWOOTE TO
XPNolpomolovTag embépata yalag.

AuTtépartog / 0eppIkdG KaBapiopog

EvaAAakTIKA 1 emumpooBeta oTov KaBaplopd pe To XEpL, To Opyavo autod
uropei emiong va kabaplotel pe autépata / Bgpuikd unyxavhuata kabaptopol
XPNOLUOTIOIWVTAG EYKEKPIMEVA OAKAALKA QTOPPUMAVTIKA. AvatpéETe OTIG
OXETIKEG 0dNYiEQ TOU MPOUNBEUTA TOU PUNYXAVAMATOG KaBapLopoU.

AmnooTeipwon - AUTOKAGTO

Mpwv amdé Tnv amnooteipwon o€ AUTOKAUOTO, TO OPyavo TPEMEL va
KaBaPLOTEl MPOOEKTIKA OTIWG TEEPLYPAPETAL OTIG evOTNTEG KabBaplopdg
pe 1O Xépl, KaBaplopdg pe umepnXoug Kal AuTOHATOG/BEPULKOG
Kabaplopog.

To oUpBoAo autd onuaivel 6TL To MPOIOV propei va anootelpwBei oe

3F auTOKAUOTO CUNPWVA HE TIG TAPAKATW TIAPAUETPOUG

MNapéaperpor:

Oeppokpaoia: 134 °C / 273°F
Nieon: 3 bar
'EkBeon: =18 Aerrd

Kat edw mpénel va pnBei n eAdxtotn didpetpog Twv 20 cm KATA TNV TUAIEN
TOU opyavou.

O1 apxlkég ouokeuaoieg TG G-FLEX dev eival katdAAnAeg yia
arooTeipwon og autdékauaTo!

AmnooTeipwon - AnooTeipwon pe aépio aiBulevogeidio

Tnpeite TIC TMPOEISOMOIAOEI] TOU KATAOKEUAOTH OXETIKA ME TOUG
BloAoylkoug deikTeg

MNapéaperpor:
Oepuokpaaia: 57 °C
Nieon: 1,7 bar
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‘EkBeon: MEY. 4 peg

SXETIKN uypaoia: 50 %

Suykévipwon agpiou: 12%

Xpbvog agplopou: 7 NUEPEG ot Beppokpacia meptBAAOVTOG R 12 bpeg
oe 50-57 °C

Kivduvog os miepinTwon snavayxpnoigomnoinong

H ouokeun auth mpoopiletal yia pia povo xpnon. H G-Flex dev ¢épel kapia
euBlvn oe mepimwon enavaypnotdomoinong. H emavaypnolpomnoinon piag
OUOKEUNG piag xpnong uropei va B£oel og Kivduvo TNV acpdlela Tou XpioTn
N Tou aobevh, AOYw evdeEXOUEVNG Mn eAeyXOuevng MOAuvong fH/kat
ava&lomoTtiag g andédoong TG CUCKEURG.

XproTng

O xpfoteg Twv opydvwv tTng G-FLEX mpénel va eivat edikol oToug Topeiq
Toug. Amatteital KaTaAnNAn Kat €18k eknaideuon yla Tnv mMpoeTolacia, ™
dpovTida Kal TN CUVTAPNON TWV EUKAUTWV OPYAV®V.

Emokeu Kai mapdariova

lMa v mpootacia g uyeiag Twv UNMAANAAwY pag, Hovo Gpyava mou £Xouv
arnoAupavBei N anootelpwBei Ba yivovtal anodekTd yla avaiuon n eTLOKEUN.
e KABe Tep(mTwon, oL Nuepounvieg Kat n eykupodTNTA TNG amoAlpavong f
anooteipwong mpémel va avaypddovtal oto eEWTEPLKO MEPOG TNG
ouokeuaoiag. T mepimrwon mou dev TAnpoUTAl AuTh N arnaitnon, Ta épyava
Ba eruotpédovTal oTov anooToAéa Xwpig avaluon 1) eTwoKeun.

A1GBgon TpoiovVTwWY
Metd T XpRHon, Ta MPoidbvia auTd evdéXeTtal va amoteAolv
(é')\ duvnTikG BloAoylkd kivduvo. Xelploteite kat amoppiyte N
\\X_, ouokeun oUudwva HE TOUG AVAYVWPLOUMEVOUG LATPLKOUG
KAVOVIONOUG Kal TOug LoXUOVTEG TOTIKOUG, TOAITEIOKOUG Kal
opooTovVdLlaKoUg VOUOUG KAl KAVOVIOHOUG.
Nopikn Baon
loxUel 1 vopoBeoia g Eupwmnaikrg ‘Evwong.
YriooTipIEn mpoiovTwv

Se Meplmrwon mou €xeTe aropieq 1 MPoRAHUATA OXETIKA PE TA 6pyavd Hag,
ETUKOLVWVNOTE HE TOV TOTUKO dlavopéa N ameuBeiag pe ™ G-FLEX katd
SIAPKELA TWV WPWOV EPYACIAG.

AlaBéoipeg wpeg:  Acutépa £wg Mapaokeur], 9 L. £wg 5 p.p. (MET)
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TR - KULLANIM TALIMATLARI

Kullanim Amaci

Cok Bantli Ligator, endoskop yoluyla 6zofajiyal varisleri 6zofajiyal birlesme yerinde
ve bu birlesme yerinin lzerinde baglamak icin kullanihr. Cok Banth Ligatér, steril
olmayan bir sekilde tedarik edilir ve tek kullanimliktir

Tek kullanimlik bir parca ile birlikte kullanilan tekrar kullanilabilir koldan

olusan tekrar kullanilabilir modele iliskin asagidaki agiklamay: IGtfen dikkatlice
okuyun
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Uriin Aciklamasi

Tum modeller asagidaki parcalardan olusur (2. sayfadaki resimlere bakin):
Buyuk tekerlek

Cok Bantli Ligatér Kolu

Mavi Luer kilitli kapak

Silikon sizdirmazlik halkasi

Cok Bantli Ligator ucu

Hizalama oklari

Kuguk tekerlek

izleme teli

. Giris kateterinin plastik parcasi

10. Giris kateteri

11. Girig kateterinin i¢indeki izleme teli

12. Lateks veya Latekssiz halka

13. Farkli renkte sondan bir énceki halka.

14. Bant Bashgi (Kapak)

15. Kapagin yumusak kismi

16. Bant basliginin ilmegi

17.Kanca

18. Demonte edilebilir kol (Tekrar kullanilabilir)
19. Kol igindeki delik

20. Kilitteme klipsi

21. Tekrar Yiikleme Unitesi (Tek kullanimlik)

ilk uygulamadan 6nce 6neriler

Cihazin ilk uygulamasindan énce tim calistirma givenlik talimatlarini ve uyarilari
lutfen dikkatlice okuyun ve izleyin.

Kullanim ve c¢alistirma hakkinda 6n bilgi sahibi olunmasi gerekli ve énemlidir.

Cihazi dikkatlice ambalajindan ¢ikarin ve cihazlar her tirli hasar olasiligi yéninden
inceleyin. Herhangi bir hasar veya eksik parga durumunda hemen distributérunuzle
iletisime gegin.

Kullanim ve Calistirma
ﬁ Bu cihaz steril degildir ve kullanimdan 6nce sterilize edilmemelidir!

COoONOG N~

é Bu cihaz agiri tlp ile kullanilamaz (over tube).

Cok Banth Ligatériin Montaji:

1. Ambalajdan g¢ikarin ve sistemin tim pargalarini dikkatlice kontrol edin. Tum
pargalarin ambalajda bulundugundan emin olun.

2. Cok Bantl Ligatorin izleme teli, giris kateterine 6nceden monte edilmistir.

3. Endoskobu diizeltin. Bir biyopsi valfinin kullaniimasini éneririz. Kapagini agik
tutun.

4. Kateteri, endoskobun distal ucundan c¢ikana kadar biyopsi kanalinin igine
yerlestirin.
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5. Kolu, biyopsi kanal baglanti noktasinin i¢inde sabitleyin

Giris kateterinin distal ucunu tutun ve sonraki sabitleme adimi igin yalnizca
izleme teli kalana kadar endoskobu yavasca disar ¢cekerek plastik pargayi
cikarin.

Kateteri ¢ikarmak icin ellerinizle sarmayin. Bunu yapmaniz, i¢ izleme telini
bloke edecek ve kateterin biyopsi kanalindan ¢ikmasini énleyecektir

6. Bant bashg iimegini alin ve izleme teli iimegine, 3. sayfada gosterildigi sekilde
duiz bir dugim yaparak baglayin.

DGgumi sikmak icin tim kapagi cekmek yerine yalnizca telleri gekin. Tim
kapagdi ¢ekmeniz, halkanin prosedirden énce harekete ge¢cmesine neden
olabilir.

7. Kolun hizalama oklarinin birbirine déniik oldugundan emin olun.

8. Kiguk tekerlegi kullanarak, bant basghgini dikkatli ve yavas bir sekilde
endoskop ucunun yakinina dogru gekin.

9. Bant baghigini endoskop ucuna takin ve yumusak kisminin, dismeyecek sekilde
endoskop lizerine uygun sekilde sabitlendiginden emin olun.

10.izleme telinin endoskop kamerasinin 6niine gelmesini &nlemek icin bant
baghgini déndirin.

11. Simdi endoskobu, endoskobun hastanin viicuduna giris pozisyonunu elde etmek
icin J seklinde bukdn.

12. Hafif bir gerginlik hissedene kadar kiigik tekerlegi gevirerek izleme telini
yavasgga gerin.

13. Monitérin kuleye halihazirda baglandigini ve isiginin yandigini gérmek igin
monitdére bakarak veya kuleye baglanmadiysa dogrudan endoskobun distal
ucunun iginden kapak igine bakarak gerginligin yeterli oldugunu dogrulayin.
Teller duz bir pozisyonda ve gergin olmalidir.

Halka firlamasini énlemek igin bu hafif gerdirme noktasinin &tesinde
germeyin.

Cihaz kolu, caligma kanali girig noktasina yerlestirildikten sonra kol yeterince
sabit degilse veya endoskobun yumusak hareketleriyle hareket ettirilebiliyorsa
litfen biyopsi valfini, cihaz koluyla birlikte endoskoptan 2 cm yukariya dogru
¢ikarin. Daha sonra biyopsi valfine biraz daha bastirin ve kol ve biyopsi valfini
birlikte, tekrar endoskop calisma kanali giris noktasina yerlestirin.

Prosediir
C")zofajiyal varislerin baglanmasi

1. Endoskop hastanin igine yerlestirilirken higbir bandin filamamasi igin izleme
tellerinin tam olarak diizlesmesine izin vermeyecek sekilde blyuk tekerlegi 180°
geriye dondurin.
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2. Yerlestikten sonra, firlatma igin hazirhik amaciyla kigik tekerledi kullanarak
izleme telini tekrar gerin (kol Uzerindeki hizalama oklarinin birbirine dénik
oldugundan emin olun).

3. Segcilen variksin yerini belirleyin ve bant kapaginin icine aspire edin.

4. Bandi firlatmak igin biyiik tekerledi yavasca 180° 6ne dogru déndirin. Akut
kanamayi kontrol etmek igin her bir variks icin birden fazla baglama bandi
gerekli olabilir.

5. Endoskobun emme diigmesini serbest birakin, igceri hava Ufleyin ve ardindan
baglanmis varisi serbest birakmak igin endoskobu hafifce geri gekin.

6. Son variks bantlanana kadar prosediiri tekrarlayin.

Luer kilith baglanti, endoskop biyopsi kanalinin gerektiginde yikanmasini
saglama amaglidir. Mavi kapag ¢ikardiktan sonra luer kilitli konnektérd, steril
suyla dolu bir siringaya baglayin ve yikayin.

A Yikamadan sonra uygun emis saglamak icin mavi kapagi yerine yerlestirin.

ilave bantlar gerekmesi durumunda endoskobu gikarin ve montaj adimlarinin
basindan baslayarak yeni bir Cok Bantl Ligator takin.

Cok Bantli Ligatoriin cikarilmasi

1. Baglama proseduri tamamlandiktan sonra endoskobu hastadan ¢ikarin
2. Cok Bantl Ligatori asagida belirtildigi sekilde sokiin:
a. Baglik Gzerinde hala kullaniimamig bantlar bulunuyorsa kalan tim bantlari
firlatin
b. Cok Bantli Ligatdr kolunu gekerek biyopsi kanalindan ¢ikarin. Kola takili
olan kalan izleme teli de ¢ikariimalidir
c. Bant basligini endoskop ucundan gikarin
d. Tum pargalari, biyozararli tibbi atiklara ydnelik kurumsal ydénergeler
dogrultusunda imha edin.

Tim bantlar kullanilmigsa Gok Bantli Ligatdri biyopsi kanalindan ¢ikarabilir
ve endoskop ile biyopsi kanalini, hala hastanin icindeyken kullanmaya devam
edebilirsiniz.
Cok Bantli Ligatorii yeniden yiikleme (YALNIZCA yeniden yiiklenebilir
model)

1. Sistemin tamami, yukarida anlatildigi sekilde hastanin icinde cikarildiktan ve
kaldirildiktan sonra yeniden yikleme islemine baslayabilirsiniz

2. Buyuk tekerlegi geriye dogru gevirerek izleme telini tamamen gevsetin
3. Mavi luer kilitli kapagi ¢ikarin
4. Kilitteme klipsini kol merkezine dogru bastirin
5. Kullanilan L sekilli yeniden ylUkleme Unitesini ¢ikarin
6. Mavi luer kiliti kapag! yeni yeniden yikleme Unitelerinden
cikarin
7. Yeni L sekilli yeniden yikleme Unitesini, kolun deliginin

icinden gegirin (yan tarafta bulunan resme bakin). Dogru
sekilde yerine oturdugunda bir "tik" sesi duymalisiniz
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8. Mauvi luer kilitli kapagi yerine yerlestirin

9. izleme teli ilmegini, yan tarafta gosterildigi sekilde mil
kancasina gegirin

10. Izleme telini bagparmaginizla kancanin icinde tutarken, izleme
teli hafifge gerilene kadar kiglk tekerlegi 6ne dogru gevirin

11. Yeniden ylklenen unite kullanima hazirdir ve "Cok Bantli
Ligatériin Montaji" bélimundeki talimatlari izleyebilirsiniz

Kontrendikasyon

Kontrendikasyonlar, bunlarla sinirli olmamak Uzere, krikofaringeal veya 6zofajiyal
daralma/tikanma, tortiyoz &zofajiyal divertikil, bilinen veya siiphelenilen 6zofajiyal
perforasyon, belirti vermeyen halkalar veya aglar, koagtlopatiyi igerir. Latekse asiri
duyarhhg@i oldugu bilinen hastalarda baglama bantlarinin kullanimi kontrendikedir.

Olasi1 Komplikasyonlar

Gastrointestinal endoskopiyle iliskilendirilmis olasi komplikasyonlar, bunlarla sinirli
olmamak Uzere, perforasyonlar, ates, aspirasyonlar, hemoraji, enfeksiyon, disik
tansiyon, ilaca alerjik reaksiyonlar, kap ritim bozuklugu veya durmasi, solunum
depresyonu veya durmasini igerir. Buna ek olarak, 6zofajiyal bantlama ile ortaya
cikabilecek komplikasyonlar, bunlarla sinirli olmamakla birlikte gégulste baski hissi,
retrosternal agri, yutma gucligu veya yutma sirasinda agri ve kanamali veya
kanamasiz EVL sonrasi Ulser, portal hipertansif gastropatide artis, bakteremi,
bulanti, larinjeal, retrosternal agri, laserasyon, striktir olusumu, 6zofajiyal
perforasyon, obstriiksiyonlari igerir.

Onlemler

Endoskobun biyopsi kanalinin, prosedir sirasinda en iyi sonuglarin elde edilmesi
amaciyla uyumlu cihazlarla koordine olmasi son derece énemlidir. Gerekli minimum
biyopsi kanali ¢api 2,8 mm, uzunlugu ise en fazla 150 cm'dir. Kullanilacak
endoskobun dis ¢api 8,5 mm ila 11,5 mm arasinda olmalidir. Bant ligasyonu, kiigik
varislere uygulandiginda etkili olmayabilir.

Bu uriin kullaniimadan énce teknik prensiplerin, klinik uygulamalarin ve endoskopik
bantlamanin yani sira Gl endoskopisine iligkin risklerin anlasiimasini saglamak son
derece o©nemlidir. Bu Urln yalnizca, damar bantlamanin yani sira terapdtik
endoskopi konusunda da kapsamli egitim almis bir hekim tarafindan veya bu
niteliklerde bir hekimin dogrudan gozetimi altinda kullaniimalidir.

Ozofajiyal ligatorler, gastro-6zofajiyal birlesimin altinda yer alan varislerin
baglanmasina yonelik degildir.

Bantlama gastro-6zofajiyal birlesiminden baglamali ve spiral seklinde, 2 ligatir
arasinda minimum 2 cm mesafe olacak sekilde 6zofagusa kadar ilerlemelidir.
Endoskobun, halihazirda baglanmis varislerin Uzerinden gegcirilmesi, bandi
pozisyonundan uzaklastirabilir.

Cok Bantli Ligatér takiimadan 6nce &zofajiyal varislerin tedavi edilmesini gerektiren
teshisin dogrulanmasi igin hekim tarafindan rutin endoskopik muayene yapiimasi
Onerilir.
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Depolama

Cihaz veya ambalaji izerinde herhangi bir nesne koymayin!

Cihazlari agresif kimyasal driinlerin yakininda depolamayin!!
>/\+<\ Cihazlari dogrudan veya dolayli glines 15191 veya dider ultraviyole isinlara
“a~ maruz birakmayin!

? Soguk bir alanda tutun.

Cihazlarin uygun sekilde saklanmamis olmasi halinde sikayetler dikkate
alinmayacaktir.

Temizlik ve Sterilizasyon
Bu cihaz tek kullanima yénelik tasarlanmis ve garanti altina alinmistir!

Tekrar kullanilabilir modelde yalnizca bu cihazin kolu tekrar igleme alinabilir.

Liitfen asagidakilere basvurun:

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

é 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 icinde daldirin (Cihazi sararken
minimum 20 cm ¢apa ve temizlik Grinlindn 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 6ninde bulundurarak, bir
ultrasonik temizleme tankina yerlestirin (LUtfen ultrasonik ekipman ureticisinin
talimatlarini dikkate alin!).

. Her zaman ultrasonik ekipman Ureticisinin talimatlari dogrultusunda, yalnizca
musluk suyu ve alblimini ¢dzen deterjanlar kullanin.

. Cihazi musluk suyuyla durulayin ve gazli pedlerle silerek kurulayin.
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Otomatik / Termal Temizlik

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

Sterilizasyon - Otoklav

Otoklavlama sterilizasyonundan &nce cihaz, Manuel temizlik, Ultrasonik
Temizlik ve Otomatik/Termal Temizlik bdllimlerinde aciklandigr sekilde
dikkatlice temizlenmelidir.
K= Bu sembol, Urlinin asagidaki parametreler dogrultusunda, otoklav ile
a3F sterilize edilebilecegi anlamina gelir

Parametreler:

Sicaklik: 134 °C/273°F

Basing: 3 bar

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 reticinin biyolojik indikatorlere yonelik uyarilarini dikkate alin

Parametreler:

Sicaklik: 57 °C

Basing: 1,7 bar

Maruz kalma: maks. 4 s

Bagil Nem: % 50

Gaz Konsantrasyonu: % 12

Havalandirma Sdiresi: Ortam sicakliginda 7 glin veya 50-57 °C sicaklikta 12
saat

Tekrar kullanim durumunda risk

Bu cihazlar yalnizca bir kez kullanima yoneliktir. G-Flex, tekrar kullanim durumunda
higbir sorumluluk kabul etmez. Tek kullanimhk cihazin tekrar kullanimi, kontrol
edilemeyen olasi kontaminasyon ve / veya cihaz performansinin glivenilmezligi
nedeniyle kullanici veya hastanin giivenligi bakimindan risk teskil edebilir.

Kullanici

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

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

Uriiniin atilmasi
Kullanimdan sonra bu Urunler potansiyel bir biyolojik tehlike
ﬁ.x olusturabilir. Kabul edilmis tibbi uygulamalara ve Ulkenizdeki ilgili yasa
\\X/ ve dlzenlemelere uygun olarak kullanin ve atin.
Yasal dayanak
Avrupa Birligi Kanunlari gegerlidir.
Uriin destegi
Cihazlarimiza iligskin sorularinizin olmasi veya zorluk yasamaniz halinde Iitfen yerel
distribitériiniz ile veya normal ¢alisma saatleri icinde dogrudan G-FLEX ile iletisime
gegin.
Miisait zamanlar: Pazartesi - Cuma; 09:00 - 17:00 (OAZD)
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EN - Catalog number
FR - Numéro de catalogue

NL - Catalogusnummer

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

IT - Numero di catalogo

EL - ApB16g kataAdyou
AR - gL o3, -2 ol
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 'uso
EL - SupBouleuTeite Tig 0dnyieg xpHhong
AR - alaaiid ol aal,
TR - Kullanim talimatlarina bagvurun

e

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

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 5

TR - Uretim tarihi
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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 - Contains or presence of natural rubber latex

FR - Contient ou présence de latex naturel

NL - Bevat natuurlijke rubberlatex

ES - Contiene o presencia de latex

DE - Enthalt oder das Vorhandensein von

Naturkautschuklatex

PT - Contém ou inclui latex de borracha natural

IT - Contiene o presenta tracce di lattice di gomma naturale

EL - Mepiéxel N mapouoia latex anéd ¢puoikd KaouTooUk
AR - paall Gl blao 4 angs f sl 53

TR - Dogal kauguk lateks icerir veya bulundurur
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EN - Do not reuse
FR - Ne pas réutiliser
NL - Niet opnieuw gebruiken
ES - No reutilizar
DE - Nicht wiederverwenden
PT - Né&o reutilize
IT - Non riutilizzare
EL - Mnv emavaypnotuoroleite
AR - alaaiiylsole) Hlaad
TR - Tekrar kullanmayin

EN - Autoclavable at 134°C / 273°F
FR - Autoclavable & 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 & 134°C /273" F
IT - Sterilizzabile in autoclave a 134°C / 273°F
EL - AuvaTtétnTa anooTe{pwong oe AUTOKAOTO OTOUG
134°C /273°F
AR - a0 273/ pusapbon Gaps 134 sic bgiuall [ladl adaill L
calgigd

AUTOCLAVABLE

TR - 134°C / 273°F'de otoklavlanabilir

EN - Keep away from sunlight
I FR - Conserver a I'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 pakptd and 1o nAlakd ¢pwg )
AR - uetll Lad e [y kisd
TR - Gunes 1s1gindan 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 180 o iaa)
TR - Kuru tutun
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Grlex:

EN - Caution
FR - Attention
NL - Opgepast
ES - Atencién
DE - Vorsicht
PT - Atencéao
IT - Avviso

EL - Mpoooxn

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 - MoodtnTa povadwyv ava kouti

TR - Kutu bagina birim miktari

AR - 4

AR - Bssieall (53 5langll LS
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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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