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EN - INSTRUCTION FOR USE

Intended Use

Sphincterotome / Papillotome are intended to perform sphincterotomy (papillotomy)
trough the use of high frequency electric current.

Product Description

Sphrincterotomes or also called Papillotomes are made of a teflon flexible tube with
a cutting wire at the distal end in different shapes and sizes. At the proximal end,
there is a handle with an HF connector. Most models have 3 lumen, one that can be
used to inject contrast through a lateral port and the other that can be used to insert
a guide wire. Please refer to the catalogue for more information

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.

@If the package present any damaged, the sterility of the device is not
guarantee.

Handling and Operation

The device must be passed through the endoscope operating channel with its
cutting wire free from tension. Please observe compatibility between the operating
channel and device diameter (see catalogue).

The devices are compatible with the following ERBE and OLYMPUS generators:

- ERBE E-Serie and T-Serie

. ERBE ICC

. OLYMPUS HF 120/300

Please refer to the respective manufacturer’s manual.

If HF from other manufacturers are used, check their compatibility and follow their
instructions. Applicable limit values:

- Max. Power: 300W

- Max. HF voltage: 1600 Vpeak

The surgery room should contain non flammable substances.
A Remove the stiffening wire before use.

The device when applied to a patient with a pacemaker implanted may cause
malfunction or failure of the pacemaker, seriously affecting the patient. Before



proceeding, always confirm with a cardiologist or the manufacturer of the

pacemaker that it is safe.

After the device is connected with the equipment, the cutting wire cannot

touch any other equipment. Spark discharge may cause clinician burns.

When using an electrocardiograph or other physiological monitoring

equipment simultaneously with the device on a patient, any monitoring

equipment should be placed as far away as possible from the electrodes
used with the device. Needle monitoring electrodes should not be used, as
they may cause patient burns.

A Electromagnetic interferences can occur when the HF-generators are used in
close proximity of diagnostic or monitoring equipment leading to inappropriate
assessment of the intraoperative state of the patient.

Do not bend the tube (< 15mm). It may cause tube to be deformed
permanently, thus, the device cannot be used.

When using the device in the vicinity of the heart, be sure to use it with the
minimum necessary output. Spark discharge during operation may affect the
heart.

During the preparation, do not quickly push and pull the thumb ring causing
the distal end of the tube to be bent less than 90°. Do not do anything that
might cause tube to kink. Rotating the handle while inserting the device into
endoscope channel would cause tube to kink.

Sphincterotomes / Papillotomes are composed by a catheter and for that
should always be straighten when used to avoid device damage.
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Procedure

- Connect the active cord to HF connector at the handle and to the HF-generator.
(refer to the HF generator manufacturer instruction for proper connection)

- After connecting the active cord to the HF-generator the sphincterotomy
(papillotomy) could be initiated.

Do not touch other tissue areas with the cutting wire when using HF electric
current (high risk of hurt for the patient).
A Do not inject contrast when using HF electric current.

For devices that accept guide wire, it is strongly recommended to pull the
guide wire back into the tube while using HF current in order to avoid a
possible induction of voltage on the guide wire

Procedure for Knife Snake®

Whenever a precut papillotome is needed after a regular (lateral cut) wire
papillotome is already in place, instead of exchanging the current papillotome for a
needle-knife papillotome, an alternative solution can be the Knife-Snake® precut
papillotome. For its use, please follow the instructions below:



- Remove completely the guidewire from the guidewire lumen of your double/triple

lumen papillotome.

With the papillotome and duodenoscope elevator untensioned, through the guide

wire lumen, insert the Knife Snake® until its end can be seen through endoscopic

view.

Attach the yellow connector of the device to the Luer-Lock connector from the

guide wire lumen entry of the papillotome and ensure it is well fixed.

- Now bend the papillotome to the desired precut position.

Adjust the length of the Knife Snake® to the desired length of cutting wire and

then fix the length at the yellow connector by pushing it distally.

. Connect the active cord to HF connector at the handle and to the HF-generator.
(refer to the HF generator manufacturer instruction for proper connection)

- After connecting the active cord to the HF-generator the sphincterotomy

(papillotomy) could be initiated.

Once the desired cut opening has been reached, disconnect the HF active cord

from the device and remove it from the papillotome replacing it again by a guide

wire.

ﬁ Ensure that your papillotome guide wire lumen accepts a 0,035” guide wire

Do not bend the papillotome or endoscope while inserting the device as this
may block the device.

Storage
This device is delivered sterilized and in order to maintain this state until its first use
it must be kept in its original sterilized package.

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

/\/\fl/\ Do not expose the instruments to direct or indirect sunlight or other ultra-violet
4N 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!

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.

Contraindications

. Patients with severe cardiopulmonary or renal dysfunction.

- Patients with acute pancreatitis or acute exacerbation of chronic pancreatitis.

- Patients with severe biliary tract infection.

- Patients who are allergic to iodine contrast agents.

. Patients who have upper gastrointestinal stenosis or obstruction.

- Contraindications for this device are those specific to endoscopic retrograde
cholangiopancreatography(ERCP) and endoscopic sphincterotomy(ES).

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
- ] ; h : h
A\% dispose of in accordance with accepted medical practice and

applicable local, state and federal laws and regulations.
Legal foundation
The Law of the European Union applied.
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 sphinctérotome / papillotome est congu pour opérer des sphincrérotomies
(papillotomies) par courant électrique a haute fréquence.



Description du produit

Les sphinctérotomes ou aussi appelés papillotomes sont constitués d'un tube
flexible en téflon avec un fil de coupe a I'extrémité distale de différentes formes et
tailles. A I'extrémité proximale, il y a une poignée avec un connecteur HF. La plupart
des modeles ont 3 lumens, l'un qui peut étre utilisé pour injecter du contraste a
travers un port latéral et I'autre qui peut étre utilisé pour insérer un fil guide. Veuillez
vous référer au catalogue pour plus d'informations.

Conseils avant la premiére utilisation

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

Il est nécessaire et essentiel de disposer de connaissances préalables du
maniement et de |'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

@ Si I'emballage présente le moindre dommage, la stérilité du produit n'est plus
garantie.

Maniement et utilisation

L'appareil doit passer a travers le canal de fonctionnement de I'endoscope avec son
fil de coupe libre de tension. Veuillez respecter la compatibilité entre le canal de
commande et le diametre de I'appareil (voir catalogue).

Les appareils sont compatibles avec les générateurs ERBE et OLYMPUS suivants:
- ERBE E-Serie et T-Serie

. ERBE ICC

- OLYMPUS HF 120/300

Veuillez vous référer au manuel du fabricant respectif.

Si du HF d'autres fabricants est utilisé, vérifiez leur compatibilité et suivez leurs
instructions. Valeurs limites applicables:

« Max. Puissance: 300W

- Max. tension HF: 1600 Vpeak

La salle de chirurgie ne doit pas contenir de substances inflammables.
A Retirer le cable de rigidité avant |'utilisation.

A Lorsqu'appliqué sur un patient avec stimulateur cardiaque implanté, I'appareil

peut causer des dysfonctionnements ou une panne du stimulateur cardiaque,
affectant sérieusement le patient. Avant de commencer, toujours confirmer la
sécurité de I'opération auprées d'un cardiologue ou du fabricant du stimulateur
cardiaque.

A Une fois l'appareil connecté avec I'équipement, le cable coupant ne doit
toucher aucune autre piece. Les étincelles peuvent causer des bralures du
chirurgien.



Si un électrocardiogramme ou tout autre équipement de surveillance
physiologique est utilisé simultanément sur le patient, cet équipement de
surveillance doit étre placé aussi éloigné que possible des électrodes de
I'appareil. Ne pas utiliser d'électrodes de contréle par aiguilles, car elles
peuvent causer des brilures du patient.

A Des interférences électromagnétiques peuvent se produire lorsque les
générateurs HF sont utilisés a proximité d'un équipement de diagnostic ou de
surveillance, ce qui conduit a une évaluation inappropriée de I'état
peropératoire du patient.

A Ne pas fléchir le tube (< 15mm). Cela peut causer une déformation
permanente, et rendre l'appareil inutilisable.Lorsque I'appareil est utilisé a
proximité du coeur, s'assurer qu'il est réglé sur la puissance minimale. Les
étincelles produites lors de l'opération peuvent affecter le coeur.

A Pendant la préparation, ne pas pousser ou tirer brusquement I'anneau de
pouce, cela pouvant causer un fléchissement de I'extrémité du tube de moins
de 90°. Ne rien entreprendre qui puisse provoquer une pliure du tube. Une
rotation de la poignée lors de l'insertion de l'appareil dans le canal de
I'endoscope peut causer une pliure du tube.

Les sphinctérotomes/papillotomes sont constitués d’un cathéter et pour cette
raison doivent toujours étre étirés lorsquils sont utilisés pour éviter tout
endommagement du dispositif.

Procédure

. Connecter le cable actif au connecteur HF de la poignée et au générateur HF.
(consulter les consignes du fabricant du générateur HF pour connaitre la
connexion correcte)

. Une fois le cable actif connecté au générateur HF, la sphinctérotomie
(papillotomie) peut commencer.

Lorsque le courant électrique HF est utilisé, ne pas toucher d'autres zones
tissulaires avec le céble coupant car cela risque fortement de blesser le

patient.

Lorsque le courant électrique HF est utilisé, ne pas injecter de produit de
contraste.

Pour les appareils acceptant un cable de guidage, il est fortement

recommandé de rétracter le cable de guidage dans le tube lors de I'utilisation
du courant électrique HF, afin d'éviter une possible transmission de voltage
sur le cable de guidage.

Procédure pour le Knife Snake®

Chaque fois qu’un papillotome de précoupe est nécessaire alors qu’un papillotome
a fil classique (coupure latérale) a été mis en place, au lieu de remplacer le
papillotome en place par un papillotome a couteau-aiguille, le papillotome de
précoupe Knife-Snake® peut représenter une solution alternative. Pour son
utilisation, veuillez suivre les instructions ci-dessous :
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Retirez intégralement le fil guide de la lumiére du fil guide de votre papillotome &
deux ou trois lumiéres.

Le papillotome et I'élévateur du duodénoscope étant non tendus, insérez le Knife
Snake® dans la lumiere du fil guide, jusqu’a ce que son extrémité soit visible par
vision endoscopique.

Fixez le connecteur jaune du dispositif au raccord Luer-Lock situé a I'entrée de la
lumiére du fil guide du papillotome et vérifiez qu'’il est bien fixé.

Courbez alors le papillotome a la position de précoupe voulue.

Ajustez le fil de coupe du Knife Snake® a la longueur voulue puis fixez le fil de
coupe au connecteur jaune en le poussant en direction distale.

Connectez le cable actif au connecteur HF de la poignée et au générateur HF (se
reporter aux consignes du fabricant du générateur HF pour une connexion
appropriée).

Une fois le cable actif connecté au générateur HF, la sphinctérotomie
(papillotomie) peut commencer.

Lorsque la section atteint la taille voulue, débranchez le céble actif HF du
dispositif et retirez-le du papillotome en le remplacant de nouveau par un fil guide.

Vérifiez que la lumiére du fil guide du papillotome accepte un fil guide de
0,035".

Ne pliez pas le papillotome ou I'endoscope pendant l'insertion du dispositif
car cela pourrait bloquer le dispositif.

Stockage
Le produit est livré stérile. Pour le maintenir stérile jusqu'a la premiere utilisation, le
produit doit rester dans son emballage stérile original.

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

R . 3 .y . 3
—4< Ne pas exposer les produits a la lumiére du soleil ou & d'autres rayons ultra-
‘&~ violets directement ou indirectement.

T Conserver dans un endroit sec.

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

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

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

Contre-indications

Patients avec dysfonctionnement cardiopulmonaire ou rénal sévere.

Patients avec pancréatite sévere ou exacerbation sévére de pancréatite
chronique.

Patients avec infection sévére de la voie biliaire.

Patients allergiques aux agents de contraste iodés.

Patients avec sténose ou obstruction gastrointestinale supérieure.

Les contre-indications pour cet appareil sont celles spécifiques a la cholangio-
pancréatographie rétrograde endoscopique (CPRE) et a la sphinctérotomie
endoscopique (SE).

Utilisateur

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

Réparations et plaintes

Pour protéger la santé de nos employés, seuls les instruments désinfectés et
stérilisés seront acceptés pour étre analysés ou réparés. Dans tous les cas, la date
et la validité 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
A’x biologique potentiellement toxique. Il doit étre manipulé et mis au
\w_, rebut conformément aux pratiques médicales courantes et & 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)
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NL - GEBRUIKSAANWIJZING
Beoogd gebruik

Een sfincterotoom papillotoom is bedoeld om een sfincterotomie (papillotomie) uit te
voeren met behulp van hoogfrequente elektrische stroom.

Productomschrijving

Sphincterotomes of ook wel Papillotomes genoemd zijn gemaakt van een teflon
flexibele buis met een snijdraad aan het distale uiteinde in verschillende vormen en
maten. Aan het proximale uiteinde bevindt zich een handvat met een HF-connector.
De meeste modellen hebben 3 lumen, een die kan worden gebruikt om contrast te
injecteren via een laterale poort en de andere die kan worden gebruikt om een
voerdraad in te steken. Raadpleeg de catalogus voor meer informatie.

Informatie voor het eerste gebruik

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

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

@ Indien de verpakking beschadigd is, kan de steriliteit van het instrument niet
meer worden gegarandeerd.

Hantering en werking

Het apparaat moet zonder spanning door het bedieningskanaal van de endoscoop
worden geleid. Let op de compatibiliteit tussen het bedieningskanaal en de
apparaatdiameter (zie catalogus).

De apparaten zijn compatibel met de volgende ERBE- en OLYMPUS-generatoren:

. ERBE E-Serie en T-Serie

- ERBE ICC

. OLYMPUS HF 120/300

Raadpleeg de respectievelijke handleiding van de fabrikant.

Als HF van andere fabrikanten wordt gebruikt, controleer dan hun compatibiliteit en
volg hun instructies. Toepasselijke grenswaarden:

- Max. Vermogen: 300W

. Max. HF-spanning: 1600 Vpeak

De operatiekamer dient voorzien te zijn van niet-brandbaar materiaal.
A Verwijder voor gebruik de verstevigingsdraad.

Wanneer het instrument bij een patiént met een pacemaker wordt gebruikt, is
het mogelijk dat de pacemaker niet of niet goed meer werkt, wat ernstige
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gevolgen kan hebben voor de patiént. Alvorens verder te gaan dient een
cardioloog of de fabrikant van de pacemaker te bevestigen dat het veilig is.
Nadat het instrument verbonden is met de apparatuur, mag de snijdraad geen
andere uitrusting meer aanraken. Een vonk-ontlading kan brandwonden
veroorzaken bij de gebruiker.

Bij gelijktijdig gebruik van een ecg-apparaat of andere fysiologische
meetapparatuur en het instrument, moet de afstand tussen de
meetapparatuur en de elektroden van het instrument zo groot mogelijk zijn.
Naaldvormige bewakingselektroden dienen niet gebruikt te worden, omdat
deze brandwonden bij de patiént kunnen veroorzaken.

Elektromagnetische interferenties kunnen optreden wanneer de HF-
generatoren worden gebruikt in de buurt van diagnostische of
bewakingsapparatuur, wat leidt tot een onjuiste beoordeling van de
intraoperatieve toestand van de patiént.

Buig de buis niet (< 15mm). Dat kan ervoor zorgen dat de buis permanent
vervormd geraakt, waardoor het instrument niet gebruikt kan worden.Zorg
ervoor dat het instrument met de minimaal vereiste output gebruikt wordt in
de buurt van het hart. Een vonk-ontlading tijdens de operatie kan invioed
hebben op het hart.

Duw en trek niet snel aan de duimring tijdens de voorbereiding, omdat dit
ervoor kan zorgen dat het distale uiteinde van de buis minder dan 90°
gebogen is. Doe niets wat de buis kan doen knikken. De handgreep draaien
terwijl het instrument in het werkkanaal van de endoscoop wordt gebracht,
kan de buis doen knikken.

Sfincterotomen/papillotomen bestaan uit een katheter en moeten daarom
altijd recht worden gezet voor het gebruik om beschadiging van het
hulpmiddel te voorkomen.

Procedure

- Verbind de actieve kabel met de HF-connector aan de handgreep en met de HF-
generator. (raadpleeg de handleiding van de HF-generator voor de correcte
verbinding)

. Nadat de actieve kabel aan de HF-generator is gekoppeld, kan de sfincterotomie
(papillotomie) beginnen.

A

Raak geen andere weefselgebieden aan met de snijdraad terwijl elektrische
HF-stroom aanstaat (hoog risico van letsel bij de patiént)!
Injecteer geen contraststof terwijl elektrische HF-stroom wordt gebruikt.

Voor instrumenten met een voerdraad is het zeer raadzaam om de voerdraad

terug te trekken in de buis wanneer HF-stroom wordt gebruikt. Dit is
belangrijk om mogelijke spanningsinductie op de voerdraad te voorkomen.
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Procedure voor Knife Snake®

Wanneer een precut-papillotoom vereist is wanneer er al een gewoon

draadpapillotoom (laterale snede) is aangebracht, kan in plaats van het verwisselen

van het huidige papillotoom met een naaldmespapillotoom als alternatieve
oplossing het Knife-Snake®-precut-papillotoom worden gebruikt. Volg de
onderstaande instructies op voor het gebruik daarvan:

- Verwijder de voerdraad volledig uit het voerdraadlumen van uw papillotoom met
dubbel/drievoudig lumen.

. Met de spanning van het papillotoom en van de elevator van de

duodenoscoop afgenomen, brengt u via het voerdraadlumen de Knife Snake® in

totdat het uiteinde zichtbaar is op het endoscoopbeeld.

Bevestig de gele connector van het hulpmiddel aan de Luer-lockconnector vanaf

de toegang van het voerdraadlumen van het papillotoom en controleer of hij stevig

vastzit.

Buig vervolgens het papillotoom naar de gewenste precut-stand.

- Stel de lengte van de Knife Snake® af op de gewenste lengte van de snijdraad en
zet de lengte vervolgens bij de gele connector vast door deze in distale richting te
duwen.

- Sluit het actieve snoer aan op de HF-connector van de handgreep en op de HF-
generator. (zie de gebruiksaanwijzing van de fabrikant van de HF-generator voor
de correcte aansluiting)

- Na het aansluiten van het actieve snoer op de HF-generator kan de sfincterotomie

(papillotomie) van start gaan.

Wanneer de gewenste snijopening is verkregen, koppelt u het actieve HF-snoer

los van het hulpmiddel en verwijdert u dat uit het papillotoom, waarbij u het weer

vervangt door een voerdraad.

Ga na of het voerdraadlumen van uw papillotoom plaats biedt aan een
voerdraad van 0,035 inch

Buig het papillotoom en de endoscoop niet terwijl u het hulpmiddel inbrengt,
want daardoor kan het hulpmiddel worden geblokkeerd.

Bewaring

Dit instrument wordt steriel geleverd en om de steriliteit te behouden tot het eerste
gebruik, moet het instrument in de originele, gesteriliseerde verpakking blijven.

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

//Tt 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.
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Reinigen en steriliseren
® Dit instrument is gemaakt en gewaarborgd voor eenmalig gebruik!

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.

Contra-indicaties

. Patiénten met ernstige cardiopulmonale of renale functiestoornissen.

- Patiénten met acute pancreatitis of acute verergering van chronische pancreatitis.

- Patiénten met een ernstige galweginfectie.

. Patiénten die allergisch zijn voor contraststoffen met jodium.

. Patiénten met een hoge gastrointestinale stenose of obstructie.

. Contra-indicaties voor dit instrument zijn dezelfde als die voor ERCP
(Endoscopische Retrograde Cholangiopancreaticografie) en ES (Endoscopische
Sfincterotomie).

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
e/ . .
VY7 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.
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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 esfinterotomo papilotomo esta especialmente disefiado para realizar una
esfinterotomia (papilotomia) con el uso de corriente eléctrica de alta frecuencia.

Descripcion del producto

Los esfrincter6tomos o también llamados papil6tomos estan hechos de un tubo
flexible de teflon con un cable de corte en el extremo distal en diferentes formas y
tamanos. En el extremo proximal, hay un asa con un conector HF. La mayoria de
los modelos tienen 3 lumenes, uno que puede usarse para inyectar contraste a
través de un puerto lateral y el otro que puede usarse para insertar un cable guia.
Por favor, consulte el catalogo para mas informaciéon.

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 dafio, por favor contacte con su distribuidor
inmediatamente.

@Si el envoltorio presentara algun desperfecto, no queda garantizada la
esterilidad del producto.

Manejo y funcionamiento

El dispositivo debe pasar a través del canal de operacion del endoscopio con su
cable de corte libre de tension. Observe la compatibilidad entre el canal operativo y
el diametro del dispositivo (consulte el catalogo).

Los dispositivos son compatibles con los siguientes generadores ERBE y
OLYMPUS:

. ERBE Serie Ey Serie T

. ERBE ICC

. OLYMPUS HF 120/300

Consulte el manual del fabricante correspondiente.

Si se utilizan HF de otros fabricantes, verifique su compatibilidad y siga sus
instrucciones. Valores limite aplicables:
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. Max. Potencia: 300 W
. Max. Tension HF: 1600 V pico

El quiréfano debe contener substancias no inflamables.
Remover alambre rigidificador previo a la utilizacion.

El dispositivo, cuando aplicado en un paciente con un marcapaso
implantado, puede causar el mal funcionamento o fallo del marcapaso,
afectando gravemente el paciente. Antes de proceder, siempre confirme con
un cardiologo el fabricante del marcapaso si es seguro proceder.

Después que el dispositivo esté conectado al equipo, el hilo de corte no
puede tocar ningun otro equipo. Descarga de chispa puede causar
quemadura al clinico.

Cuando se esté utilizando un electrocardiégrafo o otro equipo de control
fisiologico simultaneamente con el dispositivo en un paciente, cualquier
equipo de control debe ser ubicado lo mas lejos posible de los electrodos
utilizados con el dispositivo. Electrodos de control de modo aguja no pueden
ser utilizados, dado que pueden causar quemaduras al paciente.

Las interferencias electromagnéticas pueden ocurrir cuando los generadores
de HF se usan cerca de equipos de diagnéstico o monitoreo que conducen a
una evaluacion inapropiada del estado intraoperatorio del paciente.

No curve el tubo (<15mm). Esto puede causar una deformacion permanente
en el tubo, y asi el dispositivo no podra ser utilizado.

Cuando se utilice el dispositivo en las proximidades del corazén, esté seguro
de utilizarlo con un minimo de salida necesaria. Descargas de chispas
durante la operacion puede afectar al corazon.

Durante la preparacion, no empuje y tire rapidamente del anillo de pulgar
dado que esto puede provocar que la punta distal del tubo se curve a menos
de 90°. No haga nada que pueda provocar una dobla en el tubo. Girar el
mango mientras se inserte el producto en el canal de trabajo del endoscopio
también puede provocar doblas en el tubo.

Los esfinterotomos/papilotomos estdn compuestos por un catéter y, por ese
motivo, al utilizarlos siempre deben enderezarse para evitar dafios en el
dispositivo.

>bB> bBPEPPBE BB PPk

Procedimiento

- Conectar el cable activo al conector de HF del mango y del generador HF.
(Consulte las instrucciones del fabricante del generador HF para una conexién
adecuada).

. Después de conectar el cable activo al generador HF del esfinter6tomo
papilétomo puede ser iniciado.
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No toque otras areas de tejido con el hilo de corte cuando esté utilizando la
corriente eléctrica de alta frecuencia (elevado riesgo de dafio para el
paciente).

A No inyecte contraste cuando esté utilizando la corriente eléctrica HF.

Para los dispositivos que aceptan guia, se recomienda retirar la guia del tubo
mientras se utiliza corriente de alta frecuencia a fin de evitar una posible
induccion de tensién en el mismo.

Procedimiento para el papilotomo Knife Snake®

Cada vez que necesite un papilotomo precortado después de que ya se haya
colocado un papilotomo de cable (corte lateral), en lugar de cambiar el papilotomo
actual por un papilotomo de bisturi de aguja, una soluciéon alternativa puede ser el
papilotomo precortado Knife-Snake®. Para utilizarlo, siga las siguientes
instrucciones:

Retire completamente el cable guia de la luz del cable guia del papilotomo de luz
dobleftriple.

Con el elevador del papilotomo y el duodenoscopio sin tensar, a través del lumen
del cable guia, inserte el Knife Snake® hasta que pueda ver el extremo a través
de la vista endoscopica.

Conecte el conector amarillo del dispositivo al conector del cierre luer de la
entrada del lumen del cable guia del papilotomo; asegurese de que esté bien
fijado.

A continuacion doble el papilotomo a la posicion precortada deseada.

Ajuste la longitud del Knife Snake® a la longitud deseada del cable de corte; a
continuacion, empuje el conector amarillo hacia el extremo distal para fijar su
longitud.

Conecte el cable activo al conector de HF en el mango y al generador de HF
(consulte las instrucciones del fabricante del generador de HF para una conexién
adecuada).

Después de conectar el cable activo al generador de HF, se puede iniciar la
esfinterotomia (papilotomia).

Una vez que se haya alcanzado la apertura de corte deseada, desconecte el
cable activo de HF del dispositivo, retirelo del papilotomo y reemplacelo
nuevamente por un cable guia.

Asegurese de que su lumen de cable de guia de papilotomo sea compatible
con un cable guia de 0,035 in.

No doble el papilotomo ni el endoscopio mientras inserta el dispositivo, ya
que puede bloquearlo.

Almacenamiento

Este dispositivo se entrega esterilizado y para que asi se mantenga hasta su uso,
debe ser conservado en su embalaje original.

iNo coloque ninguin objeto en el dispositivo o su embalaje!
iNo mantenga el dispositivo cerca de productos quimicos agresivos!
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//|\ iNo exponga el dispositivo directamente o indirectamente a la luz del sol u
“&~ otros rayos ultra-violeta!
T. 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 disenado para un solo uso!

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
seguridad del paciente debido a la posible contaminacién incontrolada y/o la
misma fiabilidad del producto.

Contraindicaciones

Los pacientes con cardiopulmonar grave o disfuncién renal.

Los pacientes con pancreatitis aguda o exacerbacion aguda de la pancreatitis
cronica.

Los pacientes con infeccién del tracto biliar severa.

Los pacientes que son alérgicos a los agentes de contraste de yodo.

Los pacientes que tienen estenosis u obstruccion gastrointestinal superior.

Las contraindicaciones para este dispositivo son las especificas de la
colangiopancreatografia retrégrada endoscopica (CPRE) y esfinterotomia
endoscopica (EE).

Usuarios

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

Quejas y reparaciones

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

Eliminacién del producto
(E_x Después de su uso, estos productos pueden representar un posible
3/

riesgo biolégico. Manipulelos y deséchelos segun la practica médica
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habitual y las leyes y normativas locales, estatales y federales
aplicables.

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

Atenciodn al cliente

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

DE - GEBRAUCHSANWEISUNG

Zweckbestimmung

Sphinkterotom/Papillotom sind zur Durchfiihrung einer Sphinkterotomie (Papillotomie)
mithilfe von hochfrequentem elektrischen Strom indiziert.

Produktbeschreibung

Sphrincterotome oder auch Papillotome genannt, bestehen aus einem flexiblen
Teflonschlauch mit einem Schneiddraht am distalen Ende in verschiedenen Formen
und GréBen. Am proximalen Ende befindet sich ein Griff mit einem HF-Anschluss.
Die meisten Modelle haben 3 Lumen, von denen eines zum Einspritzen von
Kontrast durch eine seitliche Offnung und das andere zum Einfihren eines
FlUhrungsdrahtes verwendet werden kann. Weitere Informationen finden Sie im
Katalog.

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 unverzlglich zur Begutachtung an die G-
Flex GmbH zuriickzusenden.

Wenn das Paket beschadigt ist, ist die Sterilitdt des Gerats nicht
gewabhrleistet.

Handhabung und Durchfiihrung

Das Gerdt muss mit spannungsfreiem Schneiddraht durch den Endoskop-
Betriebskanal gefiihrt werden. Bitte beachten Sie die Kompatibilitit zwischen
Betriebskanal und Geratedurchmesser (siehe Katalog).

Die Gerate sind mit folgenden ERBE- und OLYMPUS-Generatoren kompatibel:

- ERBE E-Serie und T-Serie
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. ERBE ICC

- OLYMPUS HF 120/300

Bitte beachten Sie das jeweilige Herstellerhandbuch.

Wenn HF von anderen Herstellern verwendet wird, Uberprifen Sie deren
Kompatibilitat und befolgen Sie deren Anweisungen. Anwendbare Grenzwerte:

. Max. Leistung: 300W

- Max. HF-Spannung: 1600 Vpeak

Der OP-Saal sollte keine brennbaren Substanzen enthalten.
A Entfernen Sie vor dem Gebrauch den Versteifungsdraht.

Wenn das Gerat bei einem Patienten mit implantierten Herzschrittmacher
angewendet wird, kann es zu einer Stérung oder einer Fehlfunktion des
Herzschrittmachers fiihren, was erhebliche negative Auswirkungen auf den
Patienten hat. Stellen Sie vor dem Fortfahren stets mit einem Kardiologen
oder dem Herzschrittmacherhersteller sicher, dass der Eingriff sicher ist.

A Nachdem das Geréat mit der Ausriistung verbunden ist, darf der Schneiddraht
keine anderen Ausriistungskomponenten berihren. Durch einen
Funkeniberschlag kann es zu Verbrennungen von klinischer Relevanz
kommen.

A Bei der gleichzeitigen Verwendung eines Elektrokardiographen oder eines
anderen physiologischen Uberwachungsgerats an einem Patienten sollte
jedes Uberwachungsgerat so weit wie mdglich von den Elektroden, die mit
dem Geréat verwendet werden, entfernt aufgestellt werden. Es sollten keine
Nadeliberwachungselektroden verwendet werden, da diese beim Patienten
zu Verbrennungen fihren kénnen.

A Elektromagnetische Stérungen kénnen auftreten, wenn die HF-Generatoren
in unmittelbarer Nahe von Diagnose- oder Uberwachungsgeraten verwendet
werden, was zu einer unangemessenen Beurteilung des intraoperativen
Zustands des Patienten flihrt.

Biegen Sie das Rohr nicht (< 15mm). Dadurch kann sich das Rohr dauerhaft
verformen, wodurch das Gerat dann nicht mehr verwendet werden kann.
Achten Sie darauf, das Gerét, wenn es in Herznéhe eingesetzt werden soll,
stets mit der erforderlichen Minimalleistung zu betreiben. Ein
Funkeniberschlag wahrend der Operation kann sich negativ auf das Herz
auswirken.

Driicken und Ziehen wéhrend der Vorbereitung nicht schnell am Daumenring,
sodass das distale Rohrende weniger als 90° gebogen ist. Tun Sie nichts,
was zu einem Abknicken des Rohrs flihren kénnte. Das Drehen am Giriff beim
Einfihren des Gerats in den Endoskopkanal wiirde zu einem Abknicken des
Rohrs fihren.

Sphinkterotome/Papillotome umfassen einen Katheter, der wahrend des
Einsatzes stets gerade sein sollte, um Schaden am Gerat zu vermeiden.
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Verfahren

. SchlieBen Sie das Aktivkabel am HF-Konnektor des Griffs sowie am HF-
Generator an. (Nahere Anweisungen zum ordnungsgeméBen Anschluss finden
Sie in der Anleitung des HF-Generatorherstellers.)

. Nach dem Anschluss des Aktivkabels am HF-Generator kénnte die
Sphinkterotomie (Papillotomie) gestartet werden.

Beruhren Sie bei Verwendung von elektrischem HF-Strom mit dem
Schneiddraht keine anderen Gewebebereiche (hohes Verletzungsrisiko des
Patienten).

A Injizieren Sie bei Verwendung von elektrischem HF-Strom kein Kontrastmittel.

Bei Geréaten, welche den Fihrungsdraht aufnehmen, wird nachdriicklich
empfohlen, den Fihrungsdraht bei Verwendung von HF-Strom in das Rohr
zurlickzuziehen, um so eine mégliche Induktion von Spannung in den
Fuhrungsdraht zu vermeiden.

Verfahren fiir das Knife Snake®

Wenn ein vorgeschnittenes Papillotom benétigt wird, nachdem bereits ein reguléres

(lateral geschnittenes) Drahtpapillotom vorhanden ist, kann eine alternative L6sung

zum Austauschen des vorhandenen Papillotoms gegen ein Nadel-Messer-Papillotom

ein vorgeschnittenes Knife Snake®-Papillotom sein. Zur Anwendung befolgen Sie

bitte die nachstehenden Anweisungen:

. Entfernen Sie den Flhrungsdraht aus dem Fihrungsdrahtiumen Ihres Doppel-/

Dreifach-Lumen-Papillotoms komplett.

Flhren Sie bei ungespanntem Papillotom und Duodenoskopelevator das Knife

Snake® durch das Flhrungsdrahtlumen ein, bis sein Ende durch die

endoskopische Ansicht zu sehen ist.

SchlieBen Sie den gelben Geréatestecker am Luer-Lock-Port des Fihrungsdraht-

Lumenzugangs des Papillotoms an und vergewissern Sie sich, dass er fest sitzt.

- Biegen Sie das Papillotoms nun in die gewiinschte vorgeschnittene Position.

Passen Sie die Lange des Knife Snake® auf die gewlnschte Lange des

Schneiddrahts an und befestigen Sie den Schneiddraht dann am gelben

Anschluss, indem Sie ihn distal driicken.

SchlieBen Sie das Aktivkabel am HF-Konnektor des Griffs sowie am HF-

Generator an. (Nahere Anweisungen zum ordnungsgeméBen Anschluss finden

Sie in der Anleitung des HF-Generatorherstellers.)

Nach dem Anschluss des Aktivkabels am HF-Generator kdénnte die

Sphinkterotomie (Papillotomie) gestartet werden.

- Nachdem die gewiinschte Schneiddffnung erreicht wurde, trennen Sie das HF-
Aktivkabel vom Geréat. Entfernen Sie es vom Papillotom, indem Sie es wieder
durch einen Flhrungsdraht ersetzen.

Stellen Sie sicher, dass Ihr Papillotom-Flhrungsdrahtiumen einen 0,035
Flhrungsdraht aufnehmen kann
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Biegen Sie weder das Papillotom noch das Endoskop beim Einflihren des
Geréts, da das Gerat dadurch blockieren kann.

Lagerung

Dieses Gerat wird sterilisiert geliefert. Um diesen Zustand bis zur ersten
Anwendung beizubehalten, muss es in seiner sterilisierten Originalverpackung
aufbewahrt werden.

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

=¥ Setzen Sie dieses Gerét keiner direkten sowie indirekten Sonnen- oder
“& anderweitigen UV-Strahlung aus.

? Vor Nasse schitzen.

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

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

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-Geréaten entstehen méglicherweise Risiken fir die
Sicherheit des Benutzers oder des Patienten, aufgrund méglicher unkontrollierter
Verschmutzung und/oder Unzuverlassigkeit der Funktion des Gerates.

Kontraindikationen

- Patienten mit schwerer kardiopulmonaler oder renaler Dysfunktion.

- Patienten mit akuter Pankreatitis oder akuter Exazerbation der chronischen
Pankreatitis.

- Patienten mit schwerer Gallenwegsinfektion.

. Patienten, die gegen Jodkontrastmittel allergisch sind.

Patienten mit einer oberen gastrointestinalen Stenose oder Obstruktion.

. Kontraindikationen fur dieses Gerat sind spezifisch fur die endoskopische
retrograde Cholangiopankreatikographie (ERCP) und die endoskopische
Sphinkterotomie (ES).

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.
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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 méglicherweise eine
\.’ 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
Geschiftszeiten: Mo.-Do. von 8.00 bis 17.00 Uhr

PT - INSTRUCOES DE UsO

Utilizacao prevista
O esfincterétomo/papildtomo destina-se a realizar esfincterotomia (papilotomia)
através da utilizagdo de corrente elétrica de alta frequéncia.

Descricao do produto

Os esfrincterétomos ou também chamados papilétomos sdo feitos de um tubo
flexivel de teflon com um fio de corte na extremidade distal em diferentes formas e
tamanhos. Na extremidade proximal, ha uma alga com um conector HF. A maioria
dos modelos possui 3 lumens, um que pode ser usado para injetar contraste
através de uma porta lateral e o outro que pode ser usado para inserir um fio-guia.
Por favor, consulte o catalogo para mais informagées.

Orientacoes 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.
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@ Se a embalagem apresentar algum dano, a esterilidade do dispositivo néo
podera ser garantida.

Manuseamento e operacao

O dispositivo deve passar pelo canal de operagdo do endoscopio com o fio de corte
livre de tensd@o. Observe a compatibilidade entre o canal operacional e o didmetro
do dispositivo (consulte o catalogo).

Os dispositivos sdo compativeis com os seguintes geradores ERBE e OLYMPUS:

. ERBE Série E e Série T

. ERBE ICC

. OLYMPUS HF 120/300

Por favor, consulte 0 manual do fabricante respectivo.

Se forem utilizados HF de outros fabricantes, verifique a compatibilidade e siga as
instrucdes. Valores-limite aplicaveis:

- Max. Poténcia: 300W

. Max. Tenséo HF: 1600 Vpico

A sala de cirurgia ndo deve conter substancias inflaméaveis.
A Remover o fio de reforgo antes da utilizagao.

Quando aplicado a um doente com pacemaker implantado, o dispositivo
pode provocar o mau funcionamento ou falha do pacemaker, afetando
gravemente o doente. Antes de prosseguir, confirmar sempre a sua
seguranga com um cardiologista ou com o fabricante do pacemaker.

Depois de ligar o dispositivo ao equipamento, o fio de corte ndo pode tocar
em qualquer outro equipamento. A descarga de faiscas pode provocar
queimaduras ao médico.

Quando utilizar um eletrocardiégrafo ou outro equipamento de monitorizagéo
fisiolégica em simultaneo com o dispositivo no doente, qualquer equipamento
de monitorizacdo deve ser posicionado o mais afastado possivel dos
elétrodos usados com o dispositivo. Ndo deverdo ser utilizados elétrodos de
monitorizagédo de agulha, uma vez que podem provocar queimaduras no
doente.

Interferéncias eletromagnéticas podem ocorrer quando os geradores de AF
sdo usados nas proximidades de equipamentos de diagnéstico ou
monitoramento, levando a uma avaliacdo inadequada do estado
intraoperatoério do paciente.

N&o dobrar o tubo (< 15 mm). Podera fazer com que o tubo fique
permanentemente deformado, impossibilitando assim a utilizagcdo do
dispositivo.

Quando utilizar o dispositivo na proximidade do coragéo, assegurar-se que o
usa com a energia minima necessaria. A descarga de faiscas durante a
operacgao pode afetar o coragéo.

Durante a preparag¢éo, ndo empurrar e puxar rapidamente o punho deslizante
que provoca a dobragem da extremidade distal do tubo num angulo inferior a
90°. N&o fazer nada que possa provocar a dobragem do tubo. Rodar o cabo
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enquanto introduzir o dispositivo no canal do endoscépio provoca a
dobragem do tubo.

Os esfincterétomos/papilétomos sdo constituidos por um cateter e, por isso,
devem ser sempre esticados durante a utilizagdo para evitar danos no
dispositivo.

Procedimento

- Ligar o cabo elétrico ao conector HF no cabo e ao gerador de HF. (consultar as
instrugdes do fabricante do gerador HF para uma ligagao correta)

. Depois de ligar o cabo elétrico ao gerador de HF podera ligar o esfincter6tomo
(papilé6tomo).

Quando utilizar corrente elétrica de HF com fio de corte, ndo tocar outras
areas de tecido (elevado risco de lesé@o no doente).
A Néo injetar meio de contraste quando utilizar corrente elétrica de HF.

Nos dispositivos que aceitam fio-guia recomenda-se vivamente que puxe o
fio-guia de novo para dentro do tubo enquanto utilizar a corrente elétrica de
HF para evitar uma possivel indugéo de corrente no fio-guia.

Procedimento do Knife Snake®

Sempre que for necessario um papilétomo pré-cortado depois do posicionamento
de um fio-guia de papilétomo normal (corte lateral), em vez de substituir o
papilétomo atual por um papilétomo de agulha-bisturi, a alternativa podera ser um
papilétomo pré-cortado Knife-Snake®. Para a sua utilizacdo, seguir as instrucdes
abaixo:

Remover completamente o fio-guia do lumen do fio-guia do papilétomo de lumen
duploftriplo.

Com o papilétomo e o elevador do duodenoscépio sem tensao, introduzir o Knife
Snake® através do limen do fio-guia até a sua extremidade poder ser visualizada
por endoscopia.

Ligar o conector amarelo do dispositivo ao conector luer lock da entrada do lumen
do fio-guia do papilétomo e assegurar que esta bem fixado.

Dobrar agora o papilétomo até a posicao pré-cortada pretendida.

Ajustar o comprimento do Knife Snake® ao comprimento desejado do fio de corte
e depois fixar o comprimento no conector amarelo empurrando-o distalmente.
Ligar o cabo elétrico ao conector HF no cabo e ao gerador de HF. (consultar as
instrucdes do fabricante do gerador HF para uma ligagao correta)

Depois de ligar o cabo elétrico ao gerador de HF podera ligar o esfincterétomo
(papilétomo).

Uma vez alcangada a abertura de corte desejada, desligar o cabo elétrico de HF
do dispositivo e remové-lo do papilé6tomo, substituindo-o novamente por um fio-
guia.
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Assegurar que o limen do fio-guia do seu papilétomo aceita um fio-guia de
0,035".

A N&o dobrar o papildtomo ou o endoscopio durante a introdugdo do
dispositivo uma vez que o pode bloquear.

Armazenamento

Este dispositivo é entregue esterilizado e, a fim de manter este estado até o seu
primeiro uso, ele deve ser mantido em sua embalagem original esterilizada.

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

! N . . .
/\/\Tli\ N&o exponha os instrumentos a luz solar direta ou indireta, nem a outros
=" raios ultravioletas!

? Mantenha em local seco.

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

Limpeza e esterilizacao

@ A versdo descartavel deste dispositivo foi projetado e é garantido para uso
Gnico!

Risco em caso de reutilizacao

A versao descartavel deste dispositivo destina-se exclusivamente a uso Unico.

A G-Flex isenta-se de toda e qualquer responsabilidade em caso de reutilizagao.
A reutilizagdo de um dispositivo de uso Unico pode representar riscos para a
seguranca do usuario ou do paciente, devido a possivel contaminacdo néo
controlada e/ou falta de confiabilidade no desempenho do dispositivo.
Contra-indicacoes

Pacientes com disfunc¢édo cardiopulmonar ou renal grave.

Pacientes com pancreatite aguda ou exacerbagao aguda de pancreatite cronica.
Pacientes com infec¢éo grave do trato biliar.

Pacientes que sdo alérgicos a agentes de contraste iodo.

Pacientes com estenose gastrointestinal alta ou obstrugéo.

Contra-indicacbes para este dispositivo sdo aquelas especificas para
colangiopancreatografia retrograda endoscopica (CPRE) e esfincterotomia
endoscopica (ES).

Usuario

Os usuarios dos instrumentos G-FLEX precisam ser especialistas em suas areas.

E obrigatério um treinamento adequado e especifico para preparagéo, cuidado e
manutengéo dos instrumentos flexiveis.
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Reparos e reclamacoes

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

Eliminacao do produto

Depois de utilizados, estes produtos podem representar um risco
\"" biolégico potencial. Manusear e eliminar em conformidade com a

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 horéario
comercial.

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

IT - ISTRUZIONI PER L’USO

Uso previsto

Lo sfinterotoma / papillotoma sono pensati per effettuare lo sfinterotoma (papillotoma)
attraverso I'uso di corrente elettrica di alta frequenza.

Descrizione del prodotto

Gli sphrincterotomes o anche chiamati papillotomes sono fatti di un tubo flessibile in
teflon con un filo da taglio all'estremita distale in diverse forme e dimensioni.
All'estremita prossimale, c'€ una maniglia con un connettore HF. La maggior parte
dei modelli ha 3 lumen, uno che puo essere utilizzato per iniettare il contrasto
attraverso un'apertura laterale e l'altro che puo essere utilizzato per inserire un filo
guida. Per ulteriori informazioni, consultare il catalogo.

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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@ Se la confezione presenta danni, la sterilita del dispositivo non & garantita

Uso e funzionamento

Il dispositivo deve essere passato attraverso il canale operativo dell'endoscopio con il
filo da taglio privo di tensione. Rispettare la compatibilita tra canale operativo e
diametro del dispositivo (consultare il catalogo).

| dispositivi sono compatibili con i seguenti generatori ERBE e OLYMPUS:

- ERBE E-Serie e T-Serie

. ERBEICC

. OLYMPUS HF 120/300

Si prega di fare riferimento al rispettivo manuale del produttore.

Se si utilizzano HF di altri produttori, verificarne la compatibilita e seguire le loro
istruzioni. Valori limite applicabili:

- Max. Potenza: 300 W.

- Max. Tensione HF: 1600 Vpeak

La camera operatoria deve contenere sostanze non infiammabili.
Rimuovere il filo rigido prima dell’'uso.

Il dispositivo quando applicato a un paziente con un pacemaker impiantato
potrebbe causare malfunzionamenti o problemi al pacemaker, colpendo
gravemente il paziente. Prima di procedere, confrontarsi con un cardiologo o
con il produttore per la sicurezza del pacemaker.
Dopo aver collegato il dispositivo all’apparecchiatura, il filo di taglio non puo
toccare altre apparecchiature. La scarica di scintille pud causare ustioni ai
medici.
Quando si utilizza un elettrocardiografo o altre apparecchiature di
monitoraggio fisiologico con il dispositivo su un paziente, eventuali
apparecchiature di monitoraggio devono essere posizionate il piu lontano
possibile dagli elettrodi utilizzati con il dispositivo. Non bisogna utilizzare
elettrodi di monitoraggio ad ago dal momento che questi possono causare
ustioni.

A Interferenze elettromagnetiche possono verificarsi quando i generatori di HF
vengono utilizzati in prossimita di apparecchiature diagnostiche o di
monitoraggio che portano a una valutazione inappropriata dello stato
intraoperatorio del paziente.

A Non piegare il tubo (< 15 mm). Questo potrebbe causare la deformazione
permanente del tubo, quindi, il dispositivo non puo essere utilizzato.

Quando si utilizza il dispositivo in prossimita del cuore, assicurarsi di

utilizzarlo con la minima potenza necessaria. La scarica di scintille durante il

funzionamento potrebbe colpire il cuore.

Durante la preparazione, non spingere o tirare velocemente I'anello del

pollice causando il piegamento dell'estremita distale meno di 90°. Non fare

nulla che possa causare il piegamento del tubo. La rotazione del manico
durante I'inserimento del dispositivo nell'endoscopio causa il piegamento.

> B Bk
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Gli sfinterotomi / papillotomi sono composti da un catetere che deve essere
sempre raddrizzato quando utilizzato per evitare danni al dispositivo.

Procedura

. Collegare il cavo attivo al connettore HF sul manico e al generatore HF. (Fare
riferimento alle istruzioni del produttore di generatore HF per il corretto
collegamento)

- Dopo il collegamento del cavo attivo al generatore HF, & possibile avviare la
sfinterotomia (papillotomia).

Non toccare le altre aree del tessuto con il filo di taglio quando si utilizza la
corrente elettrica HF (elevato rischio di lesioni per il paziente).
A Non iniettare il contrasto quando si utilizza la corrente elettrica HF.

Per i dispositivi che accettano il filo guida, & vivamente consigliato tirare il filo
guida indietro nel tubo quando si utilizza la corrente HF per evitare una
possibile induzione di tensione sul filo guida

Procedura per Knife Snake®

Ogni qual volta & necessario un papillotoma ad ago ovvero precut dopo che una
papillotoma con filo normale (taglio laterale) € gia in posizione, invece di scambiare
il papillotoma corrente per uno con ago-taglio, una soluzione alternativa pud essere
il papillotoma precut Knife-Snake®. Per 'uso, attenersi alle istruzioni in basso:

- Rimuovere completamente il filo guida dal lume del filo guida del papillotoma a
doppio/triplo lume.

Con I'elevatore di papillotoma e duodenoscopio non in tensione, attraverso il lume
de filo guida, inserire Knife Snake® fino a quando la sua estremita non compare
nella vista endoscopica.

Collegare il connettore giallo del dispositivo al connettore Luer-Lock dall'ingresso
del lume del filo guida del papillotoma e assicurarsi che sia ben fissato.

Adesso piegare il papillotoma nella posizione di precut desiderata.

Regolare la lunghezza del Knife Snake® alla lunghezza desiderata del filo di
taglio e quindi fissare la lunghezza nel connettore giallo spingendolo distalmente.
Collegare il cavo attivo al connettore HF sul manico e al generatore HF. (Fare
riferimento alle istruzioni del produttore di generatore HF per il corretto
collegamento)

Dopo il collegamento del cavo attivo al generatore HF, & possibile avviare la
sfinterotomia (papillotomia).

Una volta raggiunta I'apertura di taglio desiderata, scollegare il cavo HF attivo dal
dispositivo e rimuoverlo dal papillotoma sostituendolo con un filo guida.

Assicurarsi che il lume del filo guida di papillotomia accetti un filo guida da
0,035”

Non piegare il papillotoma o I'endoscopio durante I'inserimento del dispositivo
dal momento che questo potrebbe bloccare il dispositivo.
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Conservazione

Questo dispositivo viene fornito sterile e per conservare questo stato fino al primo
utilizzo deve rimanere nella sua confezione sterile originale.

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

i)i% Non esporre gli strumenti alla luce diretta o indiretta o ad altri raggi
=" 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!

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.

Controindicazioni

Pazienti con grave disfunzione cardiopolmonare o renale.

Pazienti con pancreatite acuta o esacerbazione acuta di pancreatite cronica.
Pazienti con grave infezione delle vie biliari.

Pazienti che sono allergici agli agenti di contrasto dello iodio.

Pazienti con stenosi o ostruzione gastrointestinale superiore.

Le controindicazioni per questo dispositivo sono quelle specifiche per la
colangiopancreatografia retrograda endoscopica (ERCP) e la sfinterotomia
endoscopica (ES).

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.
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Smaltimento del dispositivo

Dopo I'uso, questi prodotti sono potenzialmente a rischio biologico.
- o - ) .
V7 Maneggiarli e smaltirli secondo le pratiche mediche accettate e le

normative nazionali e locali in vigore.

Fondamento giuridico
La Legge dell’lUnione europea applicata.

Assistenza del prodotto

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

EL - OAHI'IEZ XP'HZHZ=

MNpoPBAendpuevn xpron
O Z¢plykTnpotopog/ OnAotopog mpoopifeTtal yia Tnv e€KTEAeon

OPLYKTNPOTOMAG (BNAOTOMAG) HE TN XPNON NAEKTPIKOU peluatog UPnAng
ouxvoTNTaG.

Nepiypadn mpoidvTog

Ta odykpotpatouara 1 emong arokalolpeva BNA®paTa Kataokeudfovtat
and eUKAUo OwAfva TePAOV Ue OUPUA KOTMG OTO ArWTEPO AKPO O
dladopeTIKA OXAHATA KAl YeYEDBN. ZTo eyyUug Akpo, umdpxel Wia Aan pe
urodoxn HF. Ta meploodtepa poviéda €xouv 3 auloug, €va Tou propel va
Xpnotporoin®ei yia tnv €yxuon avtibeong péow MAeUPIKNG BUpag Kat To dAlo
mou propel va xpnoworomBei yia Tnv elocaywyn KoAwdiou odhynong.
AvaTpéETe 0TOV KATAAOYO YIa MEPLOGOTEPEG TANPOdOpPieg

ZupBOUAEG TIPIV OTTO TRV TIPWTN XPRAON

AlaBA0TE MPOOEKTIKA KAl AKOAOUBNOTE OAEG TIG 0dNYiEG KAl MPOELSOMOINTELG
Aeltoupyiag kat acdpaleiag Tty amod TV MPOTN XPHON TNG CUOKEUNRG.
Anatteitat kat eivar amapaitn™ n mPonyoUHevVn Yyv@®On OXETIKA HE TOV
XELPLOPO Kal TN Aettoupyia.

AdalpéoTte TO Opyavo TPOOEKTIKA amd Tn ouokeuaoia kal €EETAOTE TIQ
OUOKEUEG yla TUXOV {nud. Se mepimwon {nuiadg /) otoixeiwv mou Aeimouv,
ETUKOLVWVINOETE APEOWG LE TOV dlavouéa 0ag.

@Ze mepimrwon mou n ouokeuacia €xel umootel {nuia, dev eival
£YYUNUEVN N KATAOTAON ATIOOTE{PWONG TNG CUOKEUNG.

XelpIopog Kai AsiToupyia

H ouokeun mpémel va mepdoel Péow TOou KavaAloU Aeltoupyiag Tou
€vdOOKOTIOU e To oUpPUA KOTMG TOU amaAAaypévo amod taon. AdBete unoyn
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™ oupBatétTa peta&l Tou KavaAloU Aettoupyiag Kat g SlaPETPoU NG
ouoKeUNG (BAETE KATAAoyo).

Ot ouokeuég eival ocupBatég e TIG akdAouBeg yevvAtpleg ERBE kal
OLYMPUS:

- ERBE E-Serie kal T-Serie

. ERBE ICC

- OLYMPUS HF 120/300

AvatpéE&Te O0TO aAVTIOTOLXO £YXELPIBLO0 TOU KATAOKEUAOTN.

Edv xpnoipomotoUvtat HF amd AAAoug KATAOKeUaoTEéG, eAéyETe TN
oupBatdéHTNTA TOoug Kat akoAoubBnoTte Tig 0dnyieg Toug. Epapuootéeq oplakég
TIMEG:

« Méyiotn. loxtg: 300W

« Méylotn. Taon HF: 1600 Vpeak

H Xelpoupytkn aibouoa MpETeL va MePLEXEL LN EUPGAEKTEG OUTIEG.
A Adalpéate TO AKAUTTTO cUPHA TIPLV AT TN XPNHon.

Katd v epappoyn TG CUCKEUNG 0 aoBevr| pe BNUatodoTn prnopei va
npokAnBei duoAettoupyia N BAARN Tou BnUATOdOTN, ermpedlovrag
duouevwg Tov acBevn. Mplv mMpoxwpnoete, ermBefalwvete MAvTa TV
aopdAela g dwadikaciag pe KapdloAOYOo N TOV KATAOKEUAOTH TOU
Bnupatodotn.

MeTd and Tn ouvdeaoNn TNG CUOKEUNG OTOV €EOTIAIOUO, TO CUPUA KOTNG
dev Tpémel va akouprmoel dAAo €EorAlopd. Mmopel va mpokAnBouv
gykalpata oTov laTpo anod Tn dnploupyia oruvenpwv.

Katd ™ XxpnHon nAektpokapdloypdadou N AAAOU €EOTALOMOU
MapakoAoUBNONG GUGCLOAOYLIKOV TAPAUETPWY TAUTOXPOVA HE TN
ouokeun oe acBevh, o €EOMAIONOG TapakoAouBnong mpémel va
Tomobeteital 600 TO dUVATOV THO MAKPLA ATO TA NAEKTPOdIA TOU
XpnotgorotoUvTal He T OUOKEU. Agv TPEMEL va XpnolporolouvTal
NAekTPOdla TapakoAouBnong TUMou Beldvag kabwg pmopel va
TIPOKAAETOUV EYKAUPATA OTOV aoBev.

HAekTpopayvnTikég mapepBoAlég umopei va mpokUyouv otav ot
yvevvintpleg HF xpnolgorololvTtal o€ KOVTIVA anéotacon and eEomALopo
dldyvwong N mapakoAouBnong mou odnyei oe akataAAnAn a&loAdynon
NG eVOOEYXELPNTIKAG KATAOTAONG TOU acBevoug.

Mn AuyiCete Tov owAnva (< 15mm). Mrmopeil va mpokAnOei poviun
napapdpdwon Tou OwAAvVa, HME ATOTEAECHA va PNV uropel va
XpnotgorotnOei n cuokeun.

Katd tn xpnon Tng OUOKEUNG KOVTA oTnv Kapdld, ¢ppovtiote va n
Xpnoldoroleite pe TNV €Adxlotn amapaitntn oxU. H nAekTplkn
eKKEVWON KaTd T Aettoupyia prnopel va ermpedoet TNV Kapdid.

Katd tnv mpoetolyacia, pn oOmpwxveTe Kal TpaBdre ypnyopa Tov
SaKTUALO avTixelpa Kabwg To Tepldpeplkd dkpo Tou owAfva Ba Auyioel
Aydtepo amdé 90°. Mnv mpoBeite oe kapia evépyela Tou pmopei va
TPOKAAETEL TNV TOAKLON ToUu cwAnva. H meplotpodn g Aapng katd v
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€100YWYN TNG OUOKEUNG OTO KavAAl Tou evdookoriou uropel va
TIPOKAAECDEL TNV TOAKLION TOU CWARVA.

Ot ZpLyktnpotopol / OnAotool arotedolvTal and évav kabethpa Kat
yia autév tov Adyo mpémel mavta va gubelddovtal Katd tn Xpnon yla
TNV anopuyn MPOKANong BAARNG 0T CUOKEUT).

Aladikacia

. ZUvdéoTe TO &evepyd KaAwdlo otov ouvdeopo HF otn AaBf kat otn
yevvAtpla HF. (avatpé&te oTig 0dnyieq Tou KATAOKEUAOTH TNG YEVVATPLAG
HF yia T owoTtr olvdeon)

« Metd and ) olvdeon Tou evepyoU kKahwdiou otn yevvAtpla HF uropei va
EEKIVAOEL N OPLYKTNPOTOUN (BnAOTOMN).

Mnv ayyilete dAAeg MePLOXEQ LOTOU e TO oUPPA KOTHG KATA TN XpHon
NAEKTPIKOU pelipatog HF (uPnAdg Kivduvog Tpauuatiopou Tou acBevh).
Mnv eyxéete oklaypadlkd PECO KATA Tn XpNon NAEKTPIKOU peluaToq
HF.

Ma ouokeuég mou déxovtal odnyd olppa, ouviotdtal évrova va
anooUpeTe TO 0dNy6 OUPUA HECA OTOV OWANVA KATA Tn XPHon Tou
NAeKTPIKOU peUpatog HF mpokeluévou va aropeuxbei Tuxov emaywyn
TAoNg 0To 0dNYO6 CcUpUa

Aladikacia yia To Knife Snake®

‘Ornote anatteitat ONAOTOHOG TUTOU precut evd €xel Hdn TomoBeTnOei

KAvoVvikog BnAotopog olppatog (MAeUPLKNG KoTMG), avti va aANd&ete Tov

TpéXovTa BnAotoHo pe évav BnAoTdpo - BeEAOVOTOMO, Hla eVAANAKTIKY AUon

elvat o OnAoTtdpog TUMoU precut Knife-Snake®. Ma Tn xpnon Tou, akoAoubnote

TIG MAPAKATW 0dNnyieg:

. Apalpéote MAPwG 1o 0dNYy6 clppa amd Tov auAd odnyoU cUPUATOG TOU
BnAotopou SuroU/Tpurhol auAou.

. Mg Tov avaBoAéa Tou BnAoTépOU Kal dwdeKAdAKTUAOOKOTIOU Xwpig Taon,
Héow TOu aulou Tou odnyol oupuatog elcaydyete 1o Knife Snake® £wg
OTOU TO GKPO TOU va eival 0patod HECW TOU EVOOOKOTIOU.

. ZUvdé0Te TOV KiTplvO OUVOEOHO TNG OUOKEUNG OTov oUvdeopo Luer-Lock
NG €106d0U aulol Tou 0dnyoU cUpuaTog Tou BnAoTdpoU Kal BeBalwbdeite
OTL eival oTEPEWNEVOG KAAA.

. Topa, Auyiote Tov OnAoTéHO OTNV eTBUNT B€0N precut.

PuBuiote to pnkog Tou Knife Snake® oto emBuUUNTO WNKOG TOUu OUPHATOG

KOTTG Kal £TELTA OTEPEWDOTE TO PKOG OTOV K{TPLVO OUVSECHO OTPMXVOVTAG

TO TEPLPEPIKA.

Suvdéote TO evepyd KaAwdlo otov ouvdeopo HF otn Aapfh kat otn

vevvAtpla HF. (avatpé&te oTig 0dnyieq Tou KATAOKEUAOTH TNG YEVVATPLAG

HF yia T owoTtr olvdeon)
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« Metd and t olvdeon tou evepyol kaAwdiou otn yevviTpla HF propei va
EeKIVNOEL N OPLYKTNPOTOUN (BnAoToun).

« MOAlG emutUxeTe TO €rmBuUNTO Avolypda KOTHG, AMOCUVIECTE TO EVEPYO
kaA®dlo HF amd ™ ouokeun kal adaipéote 1o amd Tov OnAotodpo,
TomoBeTWVTAG MAAL £va 0dnyo clpua.

BeBawwBeite 611 0 auhdg odnyou clppatog tou Bnlotdpou déxetal
odnyo6 oupua 0,035”

Mn AuyiZete Tov BnAOTOMO /| TO €VOOOKOMO KATA TNV €L00YWYNn NG
OUOKeUNG, KABWG Uropei va ppa&eL n cuokeun.

Ano6nkeuon

H ouokeun aQuti TAPEXETAL AMOOTEIPWHEVN KAl TIDOKEEVOU va dlatnpnBei
QauTA N KATAoTtaon PEXPL TNV MPMTN XPHON, TIPEMEL va dlaTnpeital oTnv apxLKh
arooTEIPWHEVT OUOKEUAOIa TNG.

Mnv TomoBeTeiTe AvTikeineva MAvw 0To 6pyavo i Tn cuokeuaoia tou!
Mnv arnoBnkeleTe Ta dpyava kovtda oe erBAAR XNUIKA poidvtal

\ Mnv ekBéTete Ta Opyava ot AUeco N €UPedo NALAKO ¢wg 1) AAAeg
uTiePLOOELG aKTiveg!

? Na ¢puAldooetal o oTeyvod HéPog

Tux6v mapdarova dev 6a AauBdavovral umoyn av ta oOpyava dev €xouv
anoBnkeuTtel owoTaA.

KaBapiopog Kal anooTeipwon

H ouokeun) autn éxel oxedlaotel Kal kahlrreTal Ye eyyunon yla pia kat
povn xpnon!

Kivduvog og mepinTwon emavayxpnoigomnoinong

H ouokeun auth Tpoopiletat yia pia poévo xpnon. H G-Flex dev ¢pépel kapia
eubuvn oe r[sp[rrrwor] snavaxpnotuonoir]onq H emavayxpnotpomnoinon ag
oucKsunq piag xpnong uropei va B€ael oe Kivduvo TV acpdlela Tou XpHoTn
N Tou acBevh, AOyw evdexOUEVNG HNn eAeyxOuevng pOAuvong n/kat
avaglomoTtiag g anoédoong NG CUCKEUNG.

AvTevdeigeig

. AoBeveig pue ooBaprn KapdLOTIVEUMOVIKA 1) vEdPLKA dUCAELTOUpPYIia.

. AoBeveig pe ofela maykpeatitida 1 ofeia emdeivwon Tng xpoéVIag
MayKpeaTiTdag.

. AoBeveig pue ooBapn AoipwEn Tou XoAIkoU cwARva.

. AoBeveig Tou eival ahAepyikoi oe mapdyovteg avtiBeong wdiou.

. AoBeveig ToOu TAPOUCLAJOUV OTEVWON TOU YAOTPEVIEPIKOU OWAARvVA 1
MapeUnodLon.
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. AvtevdeiEelg yla auth Tn ouokeun eival ekeiveq mou adopolv TNV
£VOOOKOTIKY oTuoB0dpoUIKA XoAayyelonavakpepaTtoypadia (ERCP) kat Tnv
£VOOOKOTIKA odLykTnpotopia (ES).

XproTng

O xpfoteg Twv opydvwv Tng G-FLEX mpénel va eivat edikol oToug Topeiq

Toug. Amatteital KaTAANAN Kkat €18k eknaideuon yla Tnv mMpoeTolacia, ™
dpovTida Kal TN CUVTAPNON TWV EUKAUTWV OPYAVOV.

EmoKeu Kai mapdarova

lMa v mpootacia g uyeiag Twv UNMAANAAwY pag, Hovo Gpyava mou £Xouv
aroAupavBei | anootelpwBei Ba yivovtal anodekTd yia avaluon 1 €MOKeUN.
e KABe Teplmrwon, ol nuepounvieg Kal n eykupoTNTA NG aroAlpavong f
anooteipwong mpémnel va avaypddovral oto eEWTEPLKO MEPOG TNG
ouokeuaoiag. e mepirmwon mou dev MAnpoUTal auth n araitnon, Ta 6pyava
Ba eruotpédovTal oTov anooToAéa Xwpig avaiuon 1) eTwokeun.

A1GBgon TpoioVTWY
Metd ™ XpRHon, Ta MPoidbvia auTd evdEéXeTal va amoteAolv
7’ duvnTikG BloAoylkd kivduvo. Xelploteite kal amoppiyte N
\w_, ouokeun oUudwva HE TOUG AVAYVWPLOUMEVOUG LATPLKOUG

KAVOVIOMOUG Kal TOug LoXUOVTEG TOTUKOUG, TOALTEIOKOUG Kal
0opoOoToVSLIaKoUG VOUOUG KAl KAVOVIOHOUG.

Nopikn Baon
loxUet n vopobeoia tng Eupwriaikhg ‘Evwong.
YriooTipIEn mpoiovTwv

Se Meplmrwon mou €xeTe arnopieq 1 MPoBANUATA OXETIKA Pe TA Opyavd pag,
ETUKOLVWVNOTE HE TOV TOTUKO dlavopéa N ameubeiag pe ™ G-FLEX katd n
SAPKELA TWV WPWOV EPYACIAG.

AlaBéoipeg wpeg:  Asutépa €wg Mapaokeun, 9 . Ewg 5 p.p. (MET)

alaAiu | cslaglas - 4 ,2ll AR
29l aludiely|

LS LS plaaianl JA e (Raadd]) 8 yeall i LAl il yeall gae aadind
il e

ikl Cmy
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TR - KULLANIM TALIMATLARI

Kullanim Amaci

Sfinkterotom / Papillotom, yliksek frekansl elektrik akimi kullanarak sfinkterotomi
(papillotomi) gergeklestirme amaglidir.

Uriin Agiklamasi

Sfrinkterotomlar veya Papillotomlar olarak da adlandirilir, farkli sekil ve boyutlarda
uzak ugcta bir kesme teli bulunan teflon esnek bir tiipten yapilir. Proksimal ugta, HF
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konektorli bir tutamak vardir. Cogu modelde 3 Ilimen vardir, bunlardan biri yanal bir
porttan kontrast enjekte etmek igin kullanilabilir, digeri ise bir kilavuz tel yerlestirmek
icin kullanilabilir. Daha fazla bilgi igin lutfen kataloga bakiniz

ilk uygulamadan énce 6neriler

Cihazin ilk uygulamasindan énce tiim galistirma glvenlik talimatlarini ve uyarilari
lttfen dikkatlice okuyun ve izleyin.

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

Cihazi dikkatlice ambalajindan gikarin ve cihazlari her tiirli hasar olasiligr yéniinden
inceleyin. Herhangi bir hasar veya eksik parga durumunda hemen distribiitérinizle
iletisime gecin.

@ Ambalajda herhangi bir hasar bulunmasi durumunda cihazin sterilligi garanti
edilemez.

Kullanim ve Calistirma

Cihaz, kesme teli gerilimsiz olarak endoskop calisma kanalindan gegiriimelidir.
Litfen ¢aligma kanali ile cihaz ¢api arasindaki uyumlulugu dikkate alin (kataloga
bakiniz).

Cihazlar asagidaki ERBE ve OLYMPUS jeneratérleriyle uyumludur:

- ERBE E-Serisi ve T-Serisi

- ERBE ICC

. OLYMPUS HF 120/300

Latfen ilgili Greticinin kilavuzuna bakin.

Diger ureticilerin HF'si kullanihyorsa, uyumluluklarini kontrol edin ve talimatlarini
izleyin. Gegerli sinir degerler:

- Maks. Giig: 300 W

- Maks. HF gerilimi: 1600 Vpeak

Ameliyathanede yanici maddeler bulunmamalidir.
A Kullanimdan énce rijitlik telini ¢ikarin.

Cihaz, kalp pili bulunan bir hastaya uygulandiginda kalp pilinin bozulmasina
veya arizalanmasina neden olarak hastayl ciddi derecede etkileyebilir.
llerlemeden 6nce daima, islemin glivenli oldugunu bir kardiyolog veya kalp
pilinin Greticisi ile dogrulayin.

Cihaz ekipmana baglandiktan sonra kesme teline baska higbir ekipman
temas edemez. Spark desarji klinik yaniklara neden olabilir.
Elektrokardiyograf veya diger fizyolojik izleme ekipmanlari hasta tzerindeki
cihaz ile es zamanli olarak kullanilirken, tim izleme ekipmanlari, cihaz ile
birlikte kullanilan elektrotlardan mimkiin oldugunca uzaga yerlestiriimelidir.
igne izleme elektrotlari hastada yaniklara neden olabileceginden
kullaniimamalidir.

Elektromanyetik etkilesimler, HF jeneratérleri, hastanin intraoperatif
durumunun uygun olmayan degerlendirmesine yol agan teshis veya izleme
ekipmaninin yakininda kullanildiginda ortaya ¢ikabilir.
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Boruyu bikmeyin (< 15 mm). Borunun kalici olarak deforme olmasina ve
dolayisiyla cihazin kullanilamamasina neden olabilir.

Cihazi kalbin yakininda kullanirken, cihazi minimum gerekli ¢ikis glcuyle
kullandiginizdan emin olun. Operasyon sirasinda spark desarji kalbi
etkileyebilir.

Hazirlik sirasinda parmak halkasini, borunun distal ucunun 90° altinda
bukllmesine neden olacak sekilde hizlica itmeyin ve c¢ekmeyin. Borunun
dolasmasina neden olabilecek higbir sey yapmayin. Cihazi endoskop
kanalina vyerlestirirken kolun déndlrdlmesi, borunun dolagsmasina neden
olabilir.

Sfinkterotomlar / Papillotomlar bir kateterden olusur ve bu nedenle, cihazda
hasari énlemek adina kullanilirken dizeltiimelidir.

Prosediir

. Aktif kabloyu koldaki HF konnektérine ve HF jeneratérine baglayin. (dogru
baglanti i¢in HF jeneratdri Ureticisinin talimatlarina bagvurun)

- Aktif kablo HF jeneratériine baglandiktan sonra sfinkterotomi (papillotomi)
baslatilabilir.

HF elektrik akimi kullanirken diger doku alanlarina kesme telini temas
ettirmeyin (ylksek hastayi yaralama riski).
A HF elektrik akimi kullanirken kontrast madde enjekte etmeyin.

Kilavuz teliyle kullanilabilen cihazlarda, kilavuz telindeki olasi gerilim
indiiksiyonunu énlemek igin kilavuz telinin, HF akimi kullanilirken boru igine
geri cekilmesi 6nemle tavsiye edilir.

Knife Snake® Prosediirii

Normal (lateral kesikli) bir tel papillotom halihazirda yerindeyken énceden kesilmis

bir papillotom gerekli oldugunda, mevcut papillotomu igne-bicak papillotomuyla

degistirmek yerine, Knife-Snake® énceden kesilmis papillotom alternatif bir ¢6zim

olabilir. Kullanimi igin lutfen asagidaki talimatlari izleyin:

Kilavuz telini, ¢ift/i¢ Iimenli papillotomunuzun kilavuz teli limeninden tamamen

cikarin.

. Papillotom ve duodenoskop elevatori gerili degilken, kilavuz teli [imeni icinden
Knife Snake® cihazini, ucu endoskopik gérinimden gériinene kadar yerlestirin.

- Cihazin sar konnektorini, papillotomun kilavuz teli limen giriginin Luer Kilitli

konnektorline takin ve iyice sabitlendiginden emin olun.

Simdi papillotomu, istenen 6n kesim pozisyonuna bikuin.

- Knife Snake® uzunlugunu, kesme telinin istenen uzunluguna gére ayarlayin ve

uzunlugu, distal olarak iterek sari konnektérde sabitleyin.

Aktif kabloyu koldaki HF konnektoriine ve HF jeneratdriine baglayin. (dogru

baglanti i¢in HF jeneratdri Ureticisinin talimatlarina bagvurun)

. Aktif kablo HF jeneratériine baglandiktan sonra sfinkterotomi (papillotomi)
baslatilabilir.
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. Istenen kesim agikligina ulagildiginda, HF aktif kablosunun cihaz ile baglantisini
kesin ve kabloyu tekrar bir kilavuz teliyle degistirerek papillotomdan ¢ikarin.

Papillotom kilavuz teli limeninizin 0,035 ing kilavuz teliyle kullanilabildiginden

emin olun
Cihazi yerlestirirken papillotom veya endoskobu bikmeyin; bunu yapmaniz

cihazi bloke edebilir.
Depolama

Bu cihaz sterilize edilmis olarak teslim edilir ve bu durumunun ilk kullanima kadar
korunmasi igin orijinal sterilize ambalajinda tutulmahdir.

Cihaz veya ambalaji izerinde herhangi bir nesne koymayin!
Cihazlar agresif kimyasal driinlerin yakininda depolamayin!!

j\/\i/i\ Cihazlar dogrudan veya dolayli giines 1s1§1 veya diger ultraviyole isinlara
=" maruz birakmayin!

T 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 kullanim durumunda risk

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

Kontrendikasyonlar

- Siddetli kardiyopulmoner veya bébrek disfonksiyonu olan hastalar.

- Akut pankreatit veya kronik pankreatitin akut alevlenmesi olan hastalar.

. Siddetli biliyer enfeksiyonu olan hastalar.

. Iyot kontrast ajanlarina alerjisi olan hastalar.

. Ust gastrointestinal stenoz veya tikanikligi olan hastalar.

. Bu cihaz igin kontrendikasyonlar, endoskopik retrograd kolanjiyopankreatografi
(ERCP) ve endoskopik sfinkterotomi (ES) i¢in spesifik olanlardir.

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 i¢in kabul edilir. Her tlrli 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 drlnler potansiyel bir biyolojik tehlike
‘.x olusturabilir. Kabul edilmis tibbi uygulamalara ve Ulkenizdeki ilgili yasa
\\X_, ve duzenlemelere uygun olarak kullanin ve atin.
Yasal dayanak
Avrupa Birligi Kanunlari gegerlidir.
Uriin destegi

Cihazlarimiza iligkin sorularinizin olmasi veya zorluk yasamaniz halinde litfen 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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LOT

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 - AptBuédg kataAdyou
AR - g GSI a3, i 5l
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 instrugdes de uso
IT - Consultare le istruzioni per I'uso
EL - SupBouleuteite TIg 0dnyieg xpHong
AR - alasiod | sledss aal,
TR - Kullanim talimatlarina bagvurun

EN - Lot
FR - Lot
NL - Partij
ES - Lote
DE - Menge
PT - Lote
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EL - Maptida
AR - dadall
TR - Parti

EN - Date of manufacture
FR - Date de fabrication
NL - Fabricagedatum
ES - Fecha de fabricacion
DE - Herstellungsdatum
PT - Data de fabricacao
IT - Data di fabbricazione
EL - Huepounvia Kataokeung
AR - il 7,0
TR - Uretim tarihi
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STERILE

EO

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 - Huepopunvia AMEng
AR - Ly i,
TR - Son kullanma tarihi

EN - Sterilized using ethylene oxide
FR - Stérfilisé a 'oxide d'éthyléne
NL - Gesteriliseerd met ethyleenoxide
ES - Esterilizado por 6xido de etileno
DE - Sterilisiert mit Ethylenoxid
PT - Esterilizado por oxido de etileno
IT - Sterilizzato utilizzando I'ossido di etilene
EL - Anootelp®Bnke pe atBuhevoEeidio
AR - pli¥ | T alaniol adas
TR - Etilen oksit kullanilarak sterilize edilmistir

EN - Do not use if package is damaged
FR - Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé
NL - Niet gebruiken als de verpakking is beschadigd
ES - No usar se el envase esta 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 Xpnolporoleite To Mpoidv av n
ouokeuaoia £xet urootel Inud

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

EN - Do not reuse
FR - Ne pas réutiliser
NL - Niet opnieuw gebruiken
ES - No reutilizar
DE - Nicht wiederverwenden
PT - N&o reutilize
IT - Non riutilizzare
EL - Mnv emavaypnaolporoleite
AR - aluniad ! sale] sl
TR - Tekrar kullanmayin
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EN - Keep away from sunlight
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 ¢wg
AR - uadll Lo e Tauay i)
TR - Glnes 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 olSe o6 lan)
TR - Kuru tutun

EN - Caution
FR - Attention
NL - Opgepast
ES - Atencion
DE - Vorsicht
PT - Atencéo
IT - Awviso
EL - Mpoooxn
AR -
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
AR - 3saiall o claagll LS
TR - Kutu bagina birim miktari
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G rlex:

G-Flex Europe S.P.R.L. - 20, Rue de I'industrie 1400
Nivelles - Belgium | Phone: +32 67.88.36.65 1 639

Email: info@g-flex.com | Website: www.g-flex.com
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