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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.

The Ligating Ring is intended to ligate oesophageal varices at and above the oesophageal
junction or to ligate anorectal haemorrhoids. The ligating ring 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):
1. 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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The Ligating Ring is composed of a latex or latex-free ring

Intended Population

Our device is intended for only adult patient according to the physician
recommendation taking into account the contraindications.

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
é This device is delivered non sterile and must NOT be sterilised before use!

é This device CANNOT be used with an over tube.

For the ligating ring please refer to the application system’s manufacturer instruction.
Mounting the Multiband Ligator:

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.

apLN =

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

6. 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.

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

11. Now bend the endoscope in a J shape as to reproduce the position of introduction of the
endoscope into the patient.

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

13. 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.
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é Do not tension beyond this slight tension point to avoid shooting a ring.

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.
c. Remove the band barrel from the scope tip.
d. Dispose all parts per institutional guidelines for biohazardous medical waste.

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)

Once the complete system is out of the patient and removed as described above, you may
start the reloading process.

-

2. Loosen completely the tracking wire by turning backwards the big wheel

3. Remove the blue luer-lock cap

4. Press the locking clip towards the center of the handle.

5. Remove the used L-shape reloading unit

6. Remove the blue luer-lock cap from the new reloading units

7. 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 hook, turn the

small wheel forward until the tracking wire is slightly tensioned
. The reloaded unit is now ready for use and you may follow the
instructions from “Mounting the Multiband Ligator”

1
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Ligating Ring

Please follow the ligator manufacturer instruction for the usage of the
ligating ring.



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.

Ligation of anorectal hemorrhoids is contraindicated in severe inflammatory bowel disease and
portal hypertension. Hemorrhoidal banding may result in severe pain if the procedure is performed
below the dental line.

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.

Also, complications that may occur with anorectal haemorrhoids and not limited to sever pain,
bleeding, urinary symptoms, swelling and edam, tissue ulceration, bands slipping off.
Hemorrhoidal banding may result in severe pain if the procedure is performed below the dental
line.

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.
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!

>/‘+'/\ Do not expose the instruments to direct or indirect sunlight or other ultra-violet rays!
o~
L)

? 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!
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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

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

Manual Cleaning

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

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

. Wipe the instrument with a soft towel.

Ultrasonic Cleaning

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

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

. Clean the device right after its use.

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

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

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

Automatic / Thermal Cleaning

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

Sterilization - Autoclave

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

This symbol means that the product can be sterilized by autoclave according to the below
S19F 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
é Please follow manufacturer’s warnings regarding to the biological indicators
Parameters:

Temperature: 57 °C
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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

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.

Serious Incident, Complaints and repairs

In case of a serious incident, please report to the manufacturer and to the competent authority of
the European Member State where the user is established. Shall the incident occur outside the
Europe, please report to the manufacturer and follow the local applicable regulation.

In health protection of our employees only disinfected or sterilised instruments will be accepted for
analysis or repairing. In any case disinfection or sterilisation 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.

Declarations

We, hereby, declare that the medical device neither contain nor is produced with tissue of animal
origin.

We, hereby, declare that the medical device neither contain nor is produced with tissue or
extracted material of human origin.

We, hereby, declare that the medical device do not contain medicinal substance.

We, hereby, declare that the medical device do not contain human blood derivative.

We, hereby, declare that the medical device do not contain phthalates or other products that could
leak from the device that may be carcinogenic, mutagenic or toxic.

We, hereby, declare that the medical device is not composed of substances or combination of
substances intended to be introduced into the human body.

Product disposal

After use, these products may be a potential biohazard. Handle and dispose of in
“"x accordance with accepted medical practice and applicable local, state and federal
W 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.

L'anneau de ligature est destiné a ligaturer les varices cesophagiennes au niveau et au-dessus de
la jonction cesophagienne ou a ligaturer les hémorroides anorectales. L'anneau de ligature est
fourni non stérile et est destiné a un usage unique.

Veuillez lire attentivement l'explication ci-dessous pour le modéle 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):
Grande roulette

Poignée du ligateur multibandes
Capuchon du Luer-lock bleu

Anneau d’étanchéité en silicone

Pointe du ligateur

Fléches d’alignement

Petite roulette

Fil de traction

. Partie plastique du cathéter d’introduction

10. Cathéter d’introduction

11. Fil de traction a I'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)

LCeNoarON~

L'anneau de ligature est composé d'un anneau en latex ou sans latex

Population cible

Notre dispositif est destiné exclusivement aux patients adultes selon les recommandations d’un
médecin, en tenant compte des contre-indications.

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

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

Pour I'anneau de ligature, veuillez vous référer aux instructions du fabricant du systeme
d'application.

Montage du ligateur multibandes:

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

aucune piéce.

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

Redressez l'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
|'endoscope.

5. Fixez la poignée dans le socle du canal de biopsie.

2.
3.

Tenez I'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 nceud plat comme illustré en page 3.

Pour serrer le noeud, 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.

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

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.

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

. Vérifiez que la tension est suffisante soit en regardant le moniteur si I'endoscope est déja
connecté & 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.

© N
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é Ne tendez pas plus que cette légere 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.
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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.

2. 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.

3. Une fois en place, tendez a nouveau le fil de traction gréace a la petite roulette, afin de préparer

la rupture (assurez-vous que les fléches d'alignement de la poignée soient en face I'une de

l'autre).

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

Pour appliquer la bande, tournez lentement la grande roulette de 180° vers l'avant. Il se peut

que plus d'une seule bande s'avére nécessaire pour une seule varice, afin de contréler un

saignement abondant.

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

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

o s

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.

& Apres avoir irrigué, replacez le capuchon bleu afin d'assurer une bonne succion.

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 l'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. Une fois lintégralité 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 l'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.

Retirez le capuchon bleu Luer-Lock des unités de recharge neuves.
Introduisez l'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.

NoarwN
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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 lintérieur du crochet avec le pouce,
tournez la roulette vers l'avant jusqu’a ce que le fil de traction soit
légérement tendu.

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

Anneau de ligature

Veuillez suivre les instructions du fabricant du ligateur pour I'utilisation de
I'anneau de ligature.

Contre-indication

Les contre-indications comprennent, sans s'y limiter, les rétrécissements cricopharyngiens, les
diverticules cesophagiens tortueux, les perforations cesophagiennes 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.

La ligature des hémorroides anorectales est contre-indiquée dans les maladies inflammatoires
sévéres de liintestin et I'nypertension portale. Les bandes hémorroidaires peuvent entrainer une
douleur intense si la procédure est effectuée sous la ligne dentaire.

Complications possibles

Les possibles complications associées a I'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.

En outre, les complications qui peuvent survenir avec les hémorroides anorectales et ne se
limitent pas a une douleur intense, des saignements, des symptémes urinaires, un gonflement et
un edam, une ulcération tissulaire, des bandes qui glissent. Les bandes hémorroidaires peuvent
entrainer une douleur intense si la procédure est effectuée sous la ligne dentaire.

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 diamétre minimum
requis du canal de biopsie est 2,8 mm, avec une longueur de jusqu'a 150 cm. Le diamétre
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 l'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.

Le bandage doit commencer a la jonction gastro-cesophagienne, et continuer vers le haut de
I'cesophage, de maniére 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.
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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 !
>/\+<\ Ne pas exposer les produits & la lumiere du soleil ou a d'autres rayons ultra-violets
“a~ " directement ou indirectement.

? Conserver dans un endroit sec.

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

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
l'oxyde d'éthylene

é 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 aprés chaque utilisation.

. Plonger l'appareil dans un détergent ou désinfectant liquide adapté (toujours respecter un
diamétre minimum de 20 cm pour enrouler l'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 aprés utilisation.

. Placer l'instrument dans une cuvette de nettoyage ultrasonique, en respectant un diamétre
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 l'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.
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Stérilisation - Autoclave

Avant la stérilisation en autoclave, l'instrument 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 paramétres

e suivants.

Paramétres :

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

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

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

Stérilisation - a I'oxyde d'éthyléne

ﬁ 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 contrélée et/
ou par le manque de fiabilité des performances du produit.

Utilisateur

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

Incidents graves, réclamations et réparations

En cas d’incident grave, veuillez le signaler au fabricant et a l'autorité compétente de I'Etat-
membre de I'Europe ou réside I'utilisateur. Si I'incident devait se produire en-dehors de I'Europe,
veuillez le signaler au fabricant et suivre les réglementations locales en vigueur.

Afin de préserver la santé de nos employés, seuls les instruments désinfectés ou stérilisés seront
acceptés pour analyse ou réparation. Dans tous les cas, les dates de désinfection ou de
stérilisation, ainsi que leur validité, doivent étre indiquées a I'extérieur de I'emballage. En cas de
non-respect de ces exigences, les instruments seront renvoyés a I'expéditeur sans avoir été
analysés ou réparés.

Déclarations

Nous déclarons par la présente que le dispositif médical ne contient ni n’a été produit a partir de
tissus d’origine animale.
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Nous déclarons par la présente que le dispositif médical ne contient ni n’a été produit a partir de
tissus ou de matiéres d’origine humaine.

Nous déclarons par la présente que le dispositif médical ne contient aucune substance
meédicinale.

Nous déclarons par la présente que le dispositif médical ne contient aucun dérivé du sang
humain.

Nous déclarons par la présente que le dispositif médical ne contient pas de phthalates ou autres
produits susceptibles de fuir du dispositif et d’étre cancérigénes, mutagénes ou toxiques.

Nous déclarons par la présente que le dispositif médical ne se compose pas de substances ou
d’un mélange de substances destiné(es) a étre introduit(es) dans le corps humain.

Mise au rebut du produit

Apres utilisation, ce produit peut étre considéré comme un déchet biologique

“‘)\ potentiellement toxique. Il doit étre manipulé et mis au rebut conformément aux

\ll 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 & vendredi, de 9h & 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.

De ligatuurring is bedoeld om slokdarmvarices op en boven de slokdarmovergang te ligeren of om
anorectale aambeien te ligeren. De ligatuurring wordt niet-steriel geleverd en is uitsluitend
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):
Groot wiel

Handgreep van de multiband-ligator

Blauwe Luerlock-dop

Afdichtring van silicone

Tip van de multiband-ligator

Richtpijlen

Klein wiel

Draad

. Plastic onderdeel van de inbrengkatheter

10. Inbrengkatheter

11. Draad aan de binnenkant van de inbrengkatheter

CeNoarON
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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)

De Ligating Ring is samengesteld uit een latex of latexvrije ring

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.

Beoogde gebruikersgroep
Ons toestel is uitsluitend bestemd voor gebruik door volwassen patiénten, volgens de aanbeveling
van de arts, rekening houdend met de contra-indicaties.
Hantering en werking
if Dit apparaat wordt niet steriel geleverd en mag NIET voor gebruik worden gesteriliseerd!

é Dit apparaat kan NIET worden gebruikt met een bovenbuis (over tube).

Raadpleeg de instructies van de fabrikant van het aanbrengsysteem voor de ligatuurring.

De multiband-ligator monteren

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

verpakking alle onderdelen bevat.

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

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.

2.
3.

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.

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

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

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.

. 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.

o N

1

jury

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.

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).

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

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.

o s

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.

/A 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.
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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.

ae

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.

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

3. Verwijder de blauwe Luer-lockdop

4. Duw de borgclip richting het midden van de handgreep.

5. Verwijder de gebruikte L-vormige herlaadeenheid

6. Verwijder de blauwe Luer-lockdop van de nieuwe herlaadeenheden

7. Steek de nieuwe L-vormige herlaadeenheid door het gat in de handgreep
(zie de afbeelding hiernaast). U hoort een klikie 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
. De herladen eenheid is nu gereed voor gebruik en u kunt de instructies
vanaf “De multi-bandligator monteren” opvolgen

1

jurg

Ligating Ring

Volg de instructies van de ligatorfabrikant voor het gebruik van de
ligatuurring.

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.

Ligatie van anorectale aambeien is gecontra-indiceerd bij ernstige inflammatoire
darmaandoeningen en portale hypertensie. Hemorrhoidal banding kan resulteren in ernstige pijn
als de procedure onder de tandheelkundige lijn wordt uitgevoerd.

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
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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.

Ook complicaties die kunnen optreden bij anorectale aambeien en niet beperkt tot ernstige pijn,
bloeding, urinaire symptomen, zwelling en edam, weefselulceratie, afglijdende banden.
Hemorrhoidal banding kan resulteren in ernstige pijn als de procedure onder de tandheelkundige
lijn wordt uitgevoerd.

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
mogelijk 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.

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!

<l

77? Stel de instrumenten niet bloot aan direct of indirect zonlicht of andere UV-straling!
3

L)

? 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.
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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!).

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

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

Automatische/thermische reiniging

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

Sterilisatie - Autoclaaf

Vooraleer u het instrument met een autoclaaf steriliseert, moet het instrument gereinigd
worden zoals beschreven staat in de Handmatige reiniging, Ultrasone reiniging en
Automatische/thermische reiniging.
Dit symbool betekent dat het product gesteriliseerd kan worden met een autoclaaf, in
overeenstemming met onderstaande parameters.

273'F

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.

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

Sterilisatie - met ethyleenoxide

Gelieve de waarschuwingen van de fabrikant betreffende de biologische indicatoren, in acht

te nemen.
Parameters:
Temperatuur: 57 °C
Druk: 1,7 bar
Blootstelling: max. 4 u
Relatieve vochtigheid: 50 %
Gasconcentratie: 12 %
Verluchtingstijd: 7 dagen in omgevingstemperatuur of 12uren bij 50-57 °C
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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.

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.

Ernstige incidenten, klachten en reparaties

In geval van een ernstig incident, moet u dit incident rapporteren aan de producent en de
bevoegde instantie van de Europese Lidstaat waarin de gebruiker is gevestigd. Indien het incident
zich voordoet buiten Europa, moet u het rapporteren aan de producent en de lokale toepasselijke
regelgeving naleven.

Ter bescherming van de gezondheid van onze medewerkers zullen enkel gedesinfecteerde of
gesteriliseerde instrumenten worden aanvaard voor analyse of reparatie. In ieder geval moeten de
data en geldigheid van de desinfectie en sterilisatie worden vermeld op een label of sticker aan de
buitenkant van de verpakking. Als niet aan deze eisen wordt voldaan, zullen de instrumenten
worden teruggestuurd naar de afzender zonder analyse of reparatie.

Verklaringen

We verklaren hierbij dat het medisch hulpmiddel geen weefsel van dierlijke oorsprong bevat, noch
is gemaakt van weefsel van dierlijke oorsprong.

We verklaren hierbij dat het medisch hulpmiddel geen weefsel of geéxtraheerd materiaal van
menselijke oorsprong bevat, noch is gemaakt van weefsel of geéxtraheerd materiaal van
menselijke oorsprong.

We verklaren hierbij dat het medisch hulpmiddel geen medicinale substanties bevat.

We verklaren hierbij dat het medisch hulpmiddel geen derivaten van menselijk bloed bevat.

We verklaren hierbij dat het medisch hulpmiddel geen ftalaten of andere kankerverwekkende,
mutagene of giftige stoffen bevat die uit het toestel zouden kunnen lekken.

We verklaren hierbij dat het medisch hulpmiddel niet is samengesteld uit substanties of een
combinatie van substanties die zijn bedoeld om in het menselijk lichaam te worden ingebracht.

Afvoer van het product

Na gebruik kunnen deze producten mogelijk biologische risico’s met zich
“‘)\ meebrengen. Deze producten dienen te worden gehanteerd en afgevoerd
W 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)
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ES - INSTRUCCIONES DE USO

Uso previsto

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

El anillo de ligadura esta destinado a ligar las varices esoféagicas en y por encima de la union
esofagica o para ligar las hemorroides anorrectales. El anillo de ligadura se suministra sin
esterilizar 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 combinacién con una pieza desechable

Descripcion del producto

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

Mango del ligador de multibandas

. Tapa Azul Luer-lock

Anillo de aislamiento en silicona

Punta del ligador de multibandas
Flechas de alineacion

Pequena rueda

Hilo de traccion

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

11. Hilo de tracci6n 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)

coNOTmP LN

El anillo de ligadura esta compuesto por un anillo de latex o sin latex.

Poblacion objetivo

Nuestro dispositivo esta destinado Unicamente a pacientes adultos segun la recomendacion del
médico, que debera tener en cuenta sus contraindicaciones.

Consejos antes de la primera aplicacion

Por favor, lea cuidadosamente y siga todas las instrucciones y advertencias antes de la primera
aplicacién 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 dafos. Si
encontrara algun dafo, por favor contacte con su distribuidor inmediatamente.
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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).

Para el anillo de ligadura, consulte las instrucciones del fabricante del sistema de
aplicacion.

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 est4d 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.

Sujete la punta distal del catéter de introduccion y retire la parte plastica tirando de esta
parte lentamente hacia fuera del endoscopio hasta que solo el hilo de traccién 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 traccion adecuadamente
como indicado en la pagina 3, haciendo un nudo ciego.

A fin 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.

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

Tire el hilo de traccién utilizando la pequefa rueda del eje. Cuidad

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.

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

. A continuacién, doble el endoscopio en forma de J para reproducir la posicion de introduccién
del endoscopio en el paciente.

12. Lentamente, tensione el hilo de traccion girando la rueda pequena del eje hasta que el hilo de

traccion esté estirado hasta que sienta una pequefa tension.

13. Verifique que la tensién sea suficiente; para ello, observe en el monitor si el endoscopio ya

esta 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.
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A\ No tensionar mas que esta pequerfia 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 continuacién, presione el mango hacia el interior de la
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valvula de biopsia y coloque 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 ningln
lubricante ha entrado en el barril.

2. Girar el tirador hacia tras en 180° para permitir que el hilo de traccion no esté totalmente
tensionado para que ningln 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 pequefia para prepararse para disparar (asegurese que las

flechas de alineacion estén debidamente posicionadas, una delante de la otra)

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

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 boton de succion 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.

o s

Observacién: La conexion Luer-Lock esta disponible para posibilitar la irrigaciéon 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
traccion.
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.

Gire hacia atras la rueda grande para aflojar completamente el cable de seguimiento

Retire la tapa azul con cierre luer-lock

Presione el clip de cierre hacia el centro del mango.

Retire la unidad de recarga en forma de L usada

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

SO h N
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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".

Vuelva a colocar la tapa azul con cierre luer-lock

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 pequefa hacia adelante hasta que el cable de
seguimiento esté ligeramente tensado

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

©®
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Anillo de ligadura

ﬁ Siga las instrucciones del fabricante del ligador para el uso del anillo de ligadura.

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 esta contraindicado
en pacientes con hipersensibilidad conocida al latex.

La ligadura de hemorroides anorrectales estad contraindicada en la enfermedad inflamatoria
intestinal grave y la hipertension portal. Las bandas hemorroidales pueden provocar un dolor
intenso si el procedimiento se realiza por debajo de la linea dental.

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 esofégica incluyen y no se limitan a opresién 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.

Ademés, las complicaciones que pueden ocurrir con las hemorroides anorrectales y no se limitan
a dolor intenso, sangrado, sintomas urinarios, hinchazén y edam, ulceracion de tejidos,
deslizamiento de bandas. Las bandas hemorroidales pueden provocar un dolor intenso si el
procedimiento se realiza por debajo de la linea dental.

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 diametro
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 vérices pequefias.

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 endoscopicas antes de usar este
producto. Este producto solo 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 uniéon gastro-
esofagica.

Debe comenzar aplicando las bandas en la unién gastro-esofégica e ir subiendo por el eséfago
de manera helicoidal, respetando un espacio minimo de 2cm entre dos ligaduras. Es
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recomendable efectuar un examen endoscopico de rutina previo para confirmar el diagnéstico
que requiere tratamiento de las varices esofagicas o hemorroides internas antes utilizar el Ligador
de Multibandas.

Almacenamiento

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

| . - ) -

/Z'i\ iNo exponga el dispositivo directamente o indirectamente a la luz del sol u otros rayos
®  ultra-violeta!

? Mantener en un lugar seco.

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

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

Para la versién 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 Ultrasonica. Limpieza automatica/Térmica y esterilizacion por Gas
Oxido de Etileno.

& 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:

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

. Limpie el instrumento con un tejido suave.

Limpieza Ultrasénica

La limpieza ultrasénica facilita el desalojamiento de material residual y debe ser realizada antes

de la esterilizacion. La limpieza ultrasénica debe durar al menos 30 minutos.

. Limpie el instrumento justo después de utilizarlo.

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

. Utilice unicamente agua del grifo y detergentes que disuelvan la albimina siempre teniendo en
cuenta las instrucciones de uso del fabricante del equipo de limpieza ultrasonica.

. 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.
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Esterilizacion - Autoclave

Previamente a la esterilizacion por autoclave, el instrumento debe ser limpiado
cuidadosamente como descrito en Limpieza Manual, Limpieza Ultrasénica y Limpieza
Automatica/Térmica.

Este simbolo indica que el producto puede ser esterilizado por autoclave de acuerdo con

135F 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.

é 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 biolégicos.

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 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 formacién adecuada y especifica para la preparacion, cuidado y mantenimiento de
los productos.

Incidentes graves, reclamos y reparaciones

En caso de un incidente grave, informe al fabricante y a la autoridad competente del Estado
europeo miembro donde esté domiciliado el usuario. Si el incidente se produce fuera de Europa,
informe al fabricante y siga la normativa local vigente.

Para proteger la salud de nuestros empleados, solo se recibiran instrumentos desinfectados o
esterilizados para andlisis o reparaciones. En cualquier caso, las fechas de desinfeccion o
esterilizacion y su validez deberan ser indicadas en la etiqueta fuera del paquete. Si no se
cumplen con este requisito, los instrumentos se devolveran al remitente sin analisis ni
reparaciones.

Declaraciones

Declaramos por la presente que el dispositivo médico no contiene tejidos de origen animal ni se
produce a partir de estos.
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Declaramos por la presente que el dispositivo médico no contiene tejidos ni material extraido de
origen humano ni se produce a partir de estos.

Declaramos por la presente que el dispositivo médico no contiene sustancias medicinales.
Declaramos por la presente que el dispositivo médico no contiene derivados de sangre humana.
Declaramos por la presente que el dispositivo médico no contiene ftalatos ni otros productos que
puedan filtrarse y tener un efecto cancerigeno, mutagénico o toxico.

Declaramos por la presente que el dispositivo médico no estad compuesto por sustancias o una
combinacién de sustancias elaboradas para introducirse en el cuerpo humano.

Eliminacion del producto

Después de su uso, estos productos pueden representar un posible riesgo
")\ biolégico. Manipulelos y deséchelos segun la practica médica habitual y las leyes y
\ll normativas locales, estatales y federales aplicables.

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

Atencion 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

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

Der Ligationsring soll Osophagusvarizen an und liber dem Osophagusiibergang oder anorektale
Hamorrhoiden ligieren. Der Ligationsring wird unsteril geliefert und ist nur zum einmaligen
Gebrauch bestimmt.

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

Produktbeschreibung

Dieses Instrument besteht aus folgenden Komponenten (Siehe Bilder auf Seite 3):
1. Handrad

Handgriff des Multiband Ligators
Luer-Lock-Verschlusskappe

Silikondichtung

Spitze des Multiband Ligators

. Ausrichtungspfeil

Daumenrad

Zugseil

Kunststoff-Hulse

10. Einflihrungs-Katheter

11. Zugseil im einflhrungs-Katheter

12. Ligaturringe, latexhaltig o latexfrei

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

CENOGO LN
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15. weiche Tiille

16. Schleife des Bandmagazins

17. Haken

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

20. Arretierclip

21. Wiedereinfiihreinheit (Einmalgebrauch)

Der Ligaturring besteht aus einem latex- oder latexfreien Ring
Zielgruppe

Unser Produkt ist gemaB der arztlichen Empfehlung und unter Berlicksichtigung der
Kontraindikationen nur fiir erwachsene Patienten bestimmt.

Hinweise vor der ersten Anwendung

Der Anwender sollte vor der ersten Anwendung des Instruments diese Gebrauchsanweisung
grindlich studieren. Er muss die Funktionsweise und Handhabung vollsténdig verstanden haben.
Des Weiteren hat der Anwender nach Entnahme des Instruments aus der Umverpackung, dieses
auf Méngel und sichtbare Beschadigungen hin zu iberpriifen. Sollten bei dieser Sichtpriifung
Beschadigungen oder Mangel festgestellt werden, so ist das Instrument unverzlglich zur
Begutachtung an die G-Flex GmbH zurlickzusenden.

Handhabung und Durchfiihrung

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

Informationen zum Ligationsring finden Sie in den Anweisungen des Herstellers des
Applikationssystems.

Zusammensetzen des MBL

1. Packen Sie die Komponenten des Systems vorsichtig aus und Uberpriifen Sie dessen
Vollstéandigkeit.

Das Zugseil des MBL ist bereits im Einfuhrungs-Katheter vorplatziert

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

Fuhren Sie den Katheter in den Arbeitskanal des Endoskops, bis er distal wieder austritt.
Fixieren Sie den Handgriff am Endoskop.

@
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Nehmen Sie die distale Spitze des Einflihrungskatheters und ziehen Sie sie den
durchsichtigen AuBentubus langsam aus dem Endoskop heraus, sodass nur noch der
Flhrungsfaden 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
Flhrungsdraht 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 Dréhten und nicht an der ganzen
Kappe, da sich dadurch bereits vor dem Eingriff ein Ring 16sen kénnte.
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Stellen Sie sicher, dass die Ausrichtungspfeile am Handgriff aufeinander zeigen

. Ziehen Sie langsam und vorsichtig das Bandmagazin durch Drehen des Daumenrads bis zum

Distalende des Endoskops zuriick.

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

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

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

Patienten zu redproduzieren.

. Spannen Sie langsam und vorsichtig das Zugseil durch Drehen des Daumenrads an. Im

gestrafften Zustand kdnnen Sie mit dem Absetzen der Bander beginnen.

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 Einflihren des Gerats 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 Geréategriff 2 cm nach oben aus dem
Endoskop. Driicken Sie den Griff dann weiter in das Biopsieventil und fiihren Sie Griff und
Biopsieventil zusammen wieder in den Zugangsport des Arbeitskanals ein

Durchfiihrung

Ligieren von Oesophagus-Varizen

1.

2.

o s

Tragen Sie etwas Gleitmittel auf das Endoskop und das &uBere Bandmagazin auf. Achten Sie
darauf, dass kein Gleitmittel in das Bandmagazin gerat.

Drehen Sie die Spule des Nylon-Zugseils am Daumenrad leicht zuriick, damit beim Einfuihren
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°. Mdglicherweise 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 iber 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 spilen. Entfernen Sie hierzu die Kappe und setzen Sie eine
entsprechend gefiillte Spritze auf.

ﬁ Nach dem Spiilvorgang muss die Kappe wieder aufgeschraubt werden, um eine bessere

Absaugung zu gewahrleisten.

é Falls mehr als die verfugbaren Béander gebraucht werden, entfernen Sie das Endoskop

und montieren ein neues Multiband-Ligatur-Set.

Entfernen des Multiband-Ligators

1.

2.

Nachdem die Ligatur abgeschlossen wurde, ziehen Sie das Endoskop langsam aus dem
Patienten.
Demontieren Sie den Multiband-Ligator wie folgt:
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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.

Wenn alle Gummibander abgesetzt wurden, kénnen Sie auch das System aus dem
Endoskop entfernen und andere Instrumente Uber den Arbeitskanal einfihren 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, kénnen Sie mit dem Wiedereinfiihrvorgang beginnen..

2. Loésen Sie das Tracking-Rad vollstandig, indem Sie das groBe Rad nach hinten drehen

3. Entfernen Sie die blaue Luer-Lock-Kappe

4. Dricken Sie den Arretierclip in Richtung Griffmitte

5. Entfernen Sie die gebrauchte L-férmige Wiedereinfihreinheit

6. Entfernen Sie die blaue Luer-Lock-Kappe aus den neuen
Wiedereinfiihreinheiten

7. Fihren Sie die neue L-férmige Wiedereinfihreinheit durch die Offnung im
Griff (sieche nebenstehendes Bild). Nachdem die Einheit die dafir
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
. Die Wiedereinfihreinheit ist jetzt anwendungsbereit. Beachten Sie fir die
Bedienung die Anweisungen unter ,Montage des Multiband-Ligators®

1

jur

Ligaturring

Bitte befolgen Sie die Anweisungen des Ligatorherstellers zur Verwendung
des Ligaturrings.

Kontraindikation

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

Die Ligation von anorektalen Hamorrhoiden ist bei schweren entziindlichen Darmerkrankungen
und portaler Hypertonie kontraindiziert. Hdmorrhoidenstreifen kénnen zu starken Schmerzen
flihren, wenn der Eingriff unterhalb der Zahnlinie durchgefiihrt wird.

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. Dartiber
hinaus koénnen Komplikationen beim Einsatz des MBL-Sets auftreten die u. a. Ubelkeit,
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Laryngeal-, Retrosternalschmerz, Risswunden, Stenosenbildung, Perforation der Speiseréhre,
Verschliisse beinhalten kénnen.

Auch Komplikationen, die bei anorektalen Hamorrhoiden auftreten kénnen und nicht auf starke
Schmerzen, Blutungen, Harnbeschwerden, Schwellungen und C)deme, Gewebeschwire und
abrutschende Bander beschrankt sind. Hamorrhoidenstreifen kénnen zu starken Schmerzen
flihren, wenn der Eingriff unterhalb der Zahnlinie durchgefiihrt wird.

VorsichtsmaBnahmen

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

Es ist unerlasslich, 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 GeféaB-Banding
geschult wurde.

Osophagus-Ligatoren sind nicht fir die Ligation von Varizen unterhalb der Magen-und
Speiserdhren-Kreuzung vorgesehen.

Das Banding sollte an der Magen-und Speiseréhren-Kreuzung beginnen und bis in die
Speiseréhre gehen. Das Passieren von bereits ligiert Varizen mit dem Endoskop kann ein
Verrutschen oder Lésen 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 Gegensténde auf der Verpackung abstellen!
Lagern Sie das MBL-Set nicht in der N&he von aggressiven Chemikalien

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

T. Vor Nasse schitzen.

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

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

Fiir die wiederverwendbare Version kann nur der Griff dieses Gerdts neu bearbeitet

werden. Bitte beachten Sie Folgendes:

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

. 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.
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Manuelle Reinigung

Das Gerét sollte unmittelbar nach jedem Gebrauch gereinigt werden:

. Tauchen Sie das Gerét 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 Geréat mit einem weichen Handtuch ab.

Ultraschallreinigung

Durch die Ultraschallreinigung l6sen sich die Reststoffe leichter. Sie muss vor der Sterilisation
durchgeflihrt werden. Das Gerat muss mindestens 30 Minuten lang per Ultraschall gereinigt
werden.

- Reinigen Sie das Gerét direkt nach dem Gebrauch.

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

. Verwenden Sie ausschlieBlich Leitungswasser und die Reinigungsmittel, die Albumen lésen.
Halten Sie dabei stets die Anweisungen des Ultraschallgeréteherstellers ein.

. Spiilen Sie das Geréat mit Leitungswasser ab und wischen Sie es mit Gazepads trocken.

Automatische / thermische Reinigung

Dieses Instrument kann alternativ oder zusatzlich zur manuellen Reinigung auch in einem
automatischen/thermalen Reinigungsgerat unter Verwendung zuldssiger 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 Parametern

213F 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 fiir das Aufwickeln des Instruments beachtet
werden.

é Die G-FLEX-Originalverpackungen sind nicht autoklavierbar!

Sterilisation — Sterilisation mit Ethylenoxidgas
é Bitte befolgen Sie die Warnhinweise des Herstellers beziiglich der biologischen Indikatoren

Parameter:

Temperatur: 57 °C
Druck: 1,7 bar
Exposition: max. 4 Std
Relative Luftfeuchtigkeit: 50 %
Gaskonzentration: 12 %
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Beluftungszeit: 7 Tage bei Raumtemperatur oder 12 Stunde bei 50-57 °C

Risiken einer Wiederverwendung

Dieses Gerat ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. G-FLEX verweigert jegliche
Verantwortung im Falle der Wiederverwendung. Durch eine Wiederverwendung von Einweg-
Geréaten entstehen mdglicherweise Risiken fir die Sicherheit des Benutzers oder des Patienten,
aufgrund mdglicher 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 bezuglich Handhabung von Endoskopie-Instrumenten besitzen.

Schwerwiegende Vorfélle, Reklamationen und Reparaturen

Sollte es zu einem schwerwiegenden Vorfall kommen, melden Sie dies bitte dem Hersteller und
der zusténdigen Behorde des européischen Mitgliedstaats, in dem der Benutzer anséssig ist.
Sollte sich der Vorfall auBerhalb Europas ereignen, melden Sie dies bitte dem Hersteller und
befolgen Sie die vor Ort geltenden Vorschriften.

Zum Schutz der Gesundheit unserer Mitarbeitenden werden nur desinfizierte oder sterilisierte
Instrumente zur Analyse oder Reparatur angenommen. In jedem Fall missen Datum und
Gultigkeit der Desinfektion oder Sterilisation auf der AuBenseite der Verpackung angegeben
werden. Ist diese Anforderung nicht erfiillt, werden die Instrumente ohne Analyse oder Reparatur
an den Absender zurlickgeschickt.

Erkldrungen

Wir erklaren hiermit, dass das Medizinprodukt weder Gewebe tierischen Ursprungs enthélt noch
damit hergestellt wird.

Wir erklaren hiermit, dass das Medizinprodukt weder Gewebe oder extrahiertes Material
menschlichen Ursprungs enthélt noch damit hergestellt wird.

Wir erklaren hiermit, dass das Medizinprodukt keine medizinische Substanzen enthalt.

Wir erklaren hiermit, dass das Medizinprodukt kein Derivat aus menschlichem Blut enthalt.

Wir erklaren hiermit, dass das Medizinprodukt keine Phthalate oder andere Produkte enthélt, die
aus dem Produkt austreten und krebserregend, erbgutveréndernd oder giftig sein kénnten.

Wir erklaren hiermit, dass das Medizinprodukt nicht aus Substanzen oder Kombinationen von
Substanzen besteht, die dazu bestimmt sind, in den menschlichen Kérper eingefiihrt zu werden.

Entsorgung des Produkts

Diese Produkte stellen nach ihrer Verwendung méglicherweise eine biologische

“"x Gefahr dar. Bei Umgang und Entsorgung des Produkts sind die anerkannten

\ll 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 lhnen zu den
reguldren Geschaftszeiten jederzeit zur Verfigung
Geschaftszeiten: Mo.-Do. von 8.00 bis 17.00 Uhr
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PT - INSTRUCOES DE UsO

Uso pretendido

O Kit de Ligadura é usado em um endoscopio para ligadura das varizes esofagicas na, e acima
da juncéo do esdfago. O Kit de Ligadura é fornecido ndo estéril e destina-se exclusivamente a
uso Unico.

O anel de ligagéo é usado para ligar varizes esoféagicas na e acima da jungéo esofagica ou para
ligar hemorroidas anorretais. O anel de ligagao é fornecido nao esterilizado e destina-se a uma
Unica utilizagdo.

Leia atentamente a explicagdo abaixo para o modelo reutilizavel que é composto de uma
manopla reutilizavel que é usada em combinagéo com uma peca descartavel.

Descricao 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 vedagao de silicone

Ponteira do kit de ligadura

Setas de alinhamento

Volante pequeno

Fio de tragao

. Parte plastica do catéter de introdugéo

10. Catéter de introducao

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

13. Pentiltimo anel em outra cor

14. Tambor de ligaduras (Cap)

15. Parte mole do tambor de ligaduras

16. Lago do tambor de ligaduras

17. Gancho

18. Cabo desmontado (reutilizavel)

19. Orificio no cabo

20. Clip de bloqueio

21. Unidade de recarregamento (descartavel)

LCeNoarON~

O anel de ligacdo é composto por um anel de latex ou sem latex

Populacao pretendida

Nosso dispositivo é projetado somente para pacientes adultos conforme recomendagdo médica,
levando em conta as contraindicagdes.

Orientacdes para antes do primeiro uso

Leia cuidadosamente e siga todas as instrugcdes operacionais, de seguranca e avisos antes do
primeiro uso do dispositivo.

E necessario e essencial um conhecimento prévio relativo a manipulagéo e operacao.

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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Manuseio e operacao
é Este dispositivo & entregue néo estéril e NAO deve ser esterilizado antes de usar!

é Este dispositivo NAO PODE ser usado com um tubo excedente (over tube).

é Para o anel de ligagéo, consulte as instrugdes do fabricante do sistema de aplicagéo.

Montagem do Kit de Ligadura:

1.

2.
3.
4

6.

© N

10.

1

jury

12
18.

Retire todas as pecas da embalagem com cuidado e verifique-as. Assegure-se de que todas
as pecas estejam na embalagem.

O fio de tragéo do Kit de Ligadura ja vem pré-montado em um cateter de introdug&o.

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

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

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 endoscoépio até que somente o fio de tragdo fique
visivel para as proximas etapas de fixacao.

Néo enrole o cateter nas maos para remover, pois bloqueara o fio de tracdo interno e
evitara que o cateter saia do canal de bidpsia.

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

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

Assegure-se de que a manopla esteja com as setas de alinhamento uma em frente a outra.
Usando o pequeno volante, com cuidado e devagar, puxe o tambor de ligaduras para
préximo da extremidade do endoscopio

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.

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

. Dobrar agora o endoscépio para formar um J para reproduzir a posi¢do de introdugcdo do

endoscépio no doente.

Tensione devagar o fio de tragdo, girando o pequeno volante até sentir uma leve tensao.
Verificar se a tenséo 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 endoscoépio, se este ndo
estiver ligado a torre. Os fios tém de estar em posicéo reta, sob tenséo.

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

Se depois da introdugédo do cabo do dispositivo na ligacdo de entrada do canal de
operagdo o cabo nao estiver suficientemente estavel ou puder ser deslocado com
movimento suaves do endoscopio, 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 cabo e a valvula de biopsia em conjunto novamente na
ligacéo de entrada do canal de operac¢éo do cabo.
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Procedimento
Ligadura de varizes esofagicas

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

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

3. Quando estiver no local correto, tensione novamente o fio de tragdo para preparar para o

disparo (assegure-se de ter alinhado as setas de alinhamento).

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

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 suc¢do do endoscopio, insufle ar e, em seguida, retraia o endoscopio
ligeiramente a fim de liberar a variz com ligadura.

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

o s

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

& Apos irrigar coloque a tampa azul de volta para garantir uma boa sucgéo.

Se precisar de mais elasticos, remova o endoscépio e prenda um novo Kit de Ligadura
comecando na etapa de montagem.

Remocao do Kit de Ligadura

1. Uma vez completado o procedimento de ligadura, remova o endoscépio 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
biépsia.
c. Remova o tambor de ligaduras da ponta do endoscopio.
d. Descarte todas as partes conforme as diretrizes da instituicdo para residuos médicos
com risco biolégico.

Se todos os anéis foram disparados, o Kit de ligadura pode ser removido do canal de
biopsia e o endoscopio e seu canal de trabalho podem continuar a ser utilizados enquanto
ainda dentro do paciente.

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 comegar o process de recarga.

Solve completamente o fil de tragdo girando a manopla para tras.
Remover a tampa luer-lock azul.

Pressione o clip de blogueio en dire¢do 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.

NoarwN
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8. Coloque de volta a tampa luer-lock azul
9. Conecte o fit de tragéo pelo gancho como indicado ao lado.
10. Enquanto segura o fit de tragdo com o dedéo, gire a pequena manopla
para a frente até que o fit de tragdo esteem levemente tensionado. )
11. A recarga esta agora pronto para ser usada e vocé pode seguir as
instrugdes a partir de “Montagem do Kit de Ligadura”.

Anel de ligacao

é Siga as instru¢des do fabricante do ligador para o uso do anel de ligagéo.

Contraindicacéao

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

A ligadura de hemorrdidas anorretais é contra-indicada na doenca inflamatoéria intestinal grave e
hipertensao portal. A bandagem hemorroidaria pode resultar em dor intensa se o procedimento
for realizado abaixo da linha dentaria.

Possiveis complicacoes

As possiveis complicagbes associadas a endoscopia gastrintestinal incluem, entre outras:
perfuragdes, febre, aspiragdes, hemorragia, infecgdes, hipotensdo, reacdes alérgicas a
medicacdes, arritmia ou parada cardiaca, depressdo ou parada respiratoria. Além disso, as
complicagdes que podem ocorrer com a ligadura esofégica incluem, entre outras, nausea, dor na
laringe ou retroesternal, laceragéo, formagao de estritura, perfuragé@o esofagica, obstrugoes.

Além disso, complica¢cdes que podem ocorrer com hemorréidas anorretais e ndo se limitam a dor
severa, sangramento, sintomas urinarios, inchago e edema, ulceragdo de tecido, bandas
escorregando. A bandagem hemorroidaria pode resultar em dor intensa se o procedimento for
realizado abaixo da linha dentéria.

Precaucoes

E fundamental que o tamanho do canal de biépsia do endoscopio seja usado com dispositivos
compativeis a fim de obter os melhores resultados durante o procedimento. O diametro minimo
do canal de bidpsia necessario 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 n&o 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 endoscopica antes de usar este produto. Este produto
somente poderd ser usado por, ou sob a supervisdo direta de um médico exaustivamente
treinado em endoscopia terapéutica, bem como em ligadura de vasos.

As ligaduras esofagicas néo se destinam a ligadura de varizes abaixo da jungéo gastroesofagica.
As ligaduras devem iniciar na jungdo 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 posicoes.

O exame endoscopico de rotina pelo médico é recomendado a fim de confirmar o diagnéstico 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!
N&o coloque os instrumentos perto de produtos quimicos agressivos!
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Néo exponha os instrumentos a luz solar direta ou indireta, nem a outros raios ultravioletas!

. Mantenha em local seco.

Nado serdo aceitas reclamagdes se os instrumentos tiverem sido armazenados de forma
inadequada.

Limpeza e esterilizacdo
@ 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 esterilizagdo por
autoclave; ou

« Limpeza manual, Limpeza por ultra-som, Limpeza automatica/térmica e esterilizagao por gaz de
oxido de etileno.

Esterilizar por autoclave ou Gaz de 6xido de etileno. N&o 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 adequagao de produto
de limpeza!)

. Seque o instrumento com uma toalha macia.

Limpeza por ultra-som

A limpeza por ultra-som facilita o deslocamento de particulas residuais e tem que ser feita antes

da esterilizagdo. A limpeza por ultra-som tem que ser feito por no minimo 30 minutos.

- Limpa o dispositivo logo ap6s seu uso

. Colocar o instrumento no tanque de limpeza ultrassénica sempre mantendo o didmetro minimo
de 20 cm (Favor seguir as instru¢des de uso do fabricante da ultrassénica!)

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

. Enxague o instrumento com agua 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 instrugdes de uso do fabricante da lavadora.

Esterilizacao por autoclave

Antes de esterilizar por autoclave, o instrumento de ser limpo cuidadosamente conforme
descrito em Limpeza manual, Limpeza por ultra-som, Limpeza automatica/térmica.
Este simbolo significa que o produto pode ser esterilizado em autoclave segundo os
seguintes parametros

273'F
Parametros:

Temperature: 134 °C /273°F
Presséo : 3 bar
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Exposicéo: =18 min
Sempre mantém um diameter minimo de 20 cm quando enrolar o instrumento.

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

Esterilizacado por gaz de 6xido de etileno

ﬁ Favor seguir os avisos do fabricante em relagdo aos indicadores biologicos

Parametros :

Temperatura: 57 °C
Pressdo : 1,7 bar
Exposigéo: max. 4 h
Humidade relativa: 50 %
Concentragao de gaz: 12%

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

Risco em caso de reutilizacdo

Esses dispositivos destinam-se exclusivamente a uso Unico. A G-Flex isenta-se de toda e
qualquer responsabilidade em caso de reutilizagdo. A reutilizagdo de um dispositivo de uso Unico
pode representar riscos para a seguranca do usuario ou do paciente, devido a possivel
contaminag&o 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 preparagao, cuidado e manutengéo dos instrumentos
flexiveis.

Incidentes graves, reclamacodes e consertos

Em caso de incidente grave, informe-o ao fabricante e a autoridade competente do Estado-
membro europeu onde o usuario reside. Se o incidente ocorrer fora da Europa, informe-o ao
fabricante e siga a legislagao local aplicavel.

Para a protecdo da saude dos nossos funcionarios, s6 serdo aceitos instrumentos desinfetados e
esterilizados para andlise ou conserto. Em qualquer hipétese, as datas e a validade da
desinfeccdo ou esterilizagdo devem estar etiquetadas fora do pacote. Se esses requisitos ndo
forem cumpridos, os instrumentos serdo devolvidos ao remetente sem analise ou conserto.

Declaracoes

Declaramos que o dispositivo médico ndo contém nem é produzido com tecidos de origem
animal.

Declaramos que o dispositivo médico nao contém nem é produzido com tecidos ou material
extraido de origem humana.

Declaramos que o dispositivo médico ndo contém substancias medicinais.

Declaramos que o dispositivo médico ndo contém derivados de sangue humano.

Declaramos que o dispositivo médico ndo contém ftalatos ou outros produtos que possam vazar
do dispositivo e que possam ser cancerigenos, mutagénicos ou toxico.

Declaramos que o dispositivo médico ndo é composto de substancias ou combinagdes de
substéancias com fins de ser introduzidas no corpo humano.

Eliminacao do produto

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

Base legal
Aplicar-se-a a legislacdo 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

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.

L'anello di legatura ha lo scopo di legare le varici esofagee in corrispondenza e sopra la giunzione
esofagea o per legare le emorroidi anorettali. L'anello di legatura viene fornito non sterile ed &
esclusivamente monouso.

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

Descrizione del prodotto

Tutte le versioni sono composte dalle seguenti parti(vedere le immagini a pagina 3):
1. 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)

CENOGN,ON

L'anello di legatura & composto da un anello in lattice o senza lattice
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Destinatari

Il nostro dispositivo & destinato esclusivamente a pazienti adulti in conformita con le
raccomandazioni del medico e tenendo in considerazione le controindicazioni.

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.

Uso e funzionamento

A\ Questo dispositivo & consegnato non sterile e NON deve essere sterilizzato prima dell’uso!
é Questo dispositivo NON PU CAN essere utilizzato con un over tube.

Per l'anello di legatura fare riferimento alle istruzioni del produttore del sistema di
applicazione.

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. |l filo guida del dispositivo per legatura multipla € gia premontato nel catetere d’introduzione.

3. Raddrizzare I'endoscopio. Consigliamo I'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 I'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 I'intero tappo dal momento che questo
potrebbe far inceppare I'anello prima della procedura.

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

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.

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

. Tendere delicatamente il filo guida ruotando la rotella piccola fino a sentire una leggera
tensione.
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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 attraverso la punta distale
dell'endoscopio se questo non €& collegato alla torre. | fili devono essere in posizione diritta e
sotto tensione.

/N 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).

Individuare la varice selezionata e aspirarla nel cilindro a fascia.

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.

o s

Il collegamento luer-lock & disponibile per garantire I'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.

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
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 all'interno del paziente.
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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

2. Allentare completamente il filo guida girando indietro la rotella grande

3. Rimuovere il tappo luer-lock blu

4. Premere la clip di bloccaggio verso il centro del manico

5. Rimuovere l'unita di ricaricamento con forma a L utilizzata

6. Rimuovere il tappo luer-lock blu dalle nuove unita di ricaricamento

7. 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
. L'unita ricaricata adesso & pronta per I'uso e l'utente pud seguire le
istruzioni del “Dispositivo per legatura multipla ”

1
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Anello di legatura

Si prega di seguire le istruzioni del produttore della legatrice per l'uso
dell'anello di legatura.

Controindicazioni

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

La legatura delle emorroidi anorettali € controindicata nella grave malattia infiammatoria
intestinale e nelliipertensione portale. La fascia emorroidaria pud provocare un forte dolore se la
procedura viene eseguita sotto la linea dentale.

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.

Inoltre, complicazioni che possono verificarsi con emorroidi anorettali e non limitate a recidere
dolore, sanguinamento, sintomi urinari, gonfiore ed edam, ulcerazione dei tessuti, bande che
scivolano via. La fascia emorroidaria pud provocare un forte dolore se la procedura viene eseguita
al di sotto della linea dentale.

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.
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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 I'’endoscopio sulle varici gia
legate si potrebbe staccare la benda dalla sua posizione.

E consigliato I'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 ultravioletti!
3
L)

‘7.; 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

é Sterilizzare in autoclave o con ETO. Non e 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 I'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.
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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.
Questo simbolo significa che il prodotto puo essere sterilizzato in autoclave in base ai

S13F parametri in basso

Parametri:

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

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

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

Sterilizzazione - Sterilizzazione all’ossido di etilene
é 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 di gas: 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. 1l riutilizzo del dispositivo monouso potrebbe presentare rischi per la sicurezza
dellutente 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.

Gravi incidenti, reclami e riparazioni

In caso di grave incidente, segnalarlo al fabbricante e alle autorita competenti dello stato membro
europeo in cui risiede l'utente. Qualora l'incidente avvenisse fuori dall’Europa, segnalarlo al
fabbricante e attenersi alle normative locali applicabili.

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

Con il presente documento dichiariamo che il dispositivo medico non contiene tessuti di origine
animale né é prodotto con tali tessuti.

Con il presente documento dichiariamo che il dispositivo medico non contiene tessuti o materiale
estratto di origine umana né e prodotto con essi.

Con il presente documento dichiariamo che il dispositivo medico non contiene sostanze
medicinali.

Con il presente documento dichiariamo che il dispositivo medico non contiene derivati del sangue
umano.

Con il presente documento dichiariamo che il dispositivo medico non contiene ftalati né altri
prodotti che potrebbero fuoriuscire dal dispositivo ed essere cancerogeni, mutagenici o tossici.
Con il presente documento dichiariamo che il dispositivo medico non & composto da sostanze o
combinazioni di sostanze mirate a essere introdotte nel corpo umano.

Smaltimento del dispositivo

Dopo l'uso, questi prodotti sono potenzialmente a rischio biologico.
3’ Maneggiarli e smaltirli secondo le pratiche mediche accettate e le
\w_, 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
MpoBAendpsvn xprion

H Zuokeun amoAivwong MoAAarm@v SakTuliwv xpnotporote{tal péow evdooKoTiou yla v
aroAivwon o1o0payLK®V KIpa®v oTnv olcodaytkn cupBoAn kat mavw and authv. H Suokeun
arnoAivwong MOANArM®@V SAKTUAIWV TApPEXETAL U ATIOOTEIPWHEVTN KAl TpoopileTal yia pia
uévo xpfon.

O ouvdeTIKOG BAKTUALOG MPOOoPIZeTal yia TNV ArMOAiVwaon TwV 0l00PAYIKOV KIPO®V TNV Kal
nmavw and T Slactalpwaon Tou owoodpAayou 1 yla TNV aArmopovwon TwV 0pBOKOAKMOV
alloppoidwv. O BaKTUALOG OUVSEONG TAPEXETAL N ATOOTEIPWHUEVOG Kal TipoopideTal udvo
ya pia xpnon.

Al0BAoeTe TPOOEKTIKA TNV TAPAKATW EMEENYNON Yld TO HOVTEAO TOAAATAGV
XPoewv Mou amoteAeital and emavayxpnotponooiun Aapr) n omoia xpnouornoteitat
0g OUVBUAONO pe eEAPTNUA piag XprHong

Nepiypadn mpoidvTog

‘OAeg oL ekdOOelq amoTelolvTal amMd TA TAPAKATW MHEPN (AvaTpEETe OTIG €lKOVEG OTN
oelida 3):

1. MeydAog Tpoxog

2. AaPn ocuokeufg amoAivwong moAAanAwv dakTuliwv

3. MmAe kamdkt Luer-lock
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STEYAVOToINTIKOG SAKTUALOG GIALKOVNG

‘AKpO OoUOKeUNG amoAivwong moAAanmAwv akTuliwv
BEAN euBuypapuiong

Mikp6g Tpox6g

SUpua evepyoroinong

. MAaoTIKOG HEPOG TOU KABETHPA EI0AYWYNS

10. KaBsThpag sicaywyng

11. Z0ppa evepyomoinong eviog Tou KaBeTNpa el0AywYNg
12. AaktUALog ard latex i xwpig latex

13. MpoteAeuTaioq dakTUALOG O GANO XpWOHA.

14. KUAIvdpog dakTulinv (Onkn)

15. MaAakoé pépog Bnkng

16. Bp6X0g TOU KUA{VEpou SAKTUAIwV

17. Ayklotpo

18. Mn Tormo@sTnuévn AaBn (MoAAanmkwv XxpAoswv)

19. O ot AaBn

20. KAimaoddaAiong

21. Movada smavadoptwong (Miag xprnong)

LN O

To AaxTuAidL mpoodeong aroteAeital and éva daxTuAidt xwpig AATeE i) AaTeE
Evdedeiyuévog MAnOucpog

To mpoiby pag mpoopiZetal pévo yia evAAIKEG acBeveic cUPPwva He TIG CUOTAGEIG TOU
atpoU, AapBavovtag undyn Tig avtevoeiEelg.

SupBOUAEG TIpIV aTO THV TIPWTN XpRoN

Al0BACTE TPOOEKTIKA KAl AKOAOUBNOTE OAeg TIG 0dNnYyieg Kat mpoeldornoloelg Aettoupyiag
KAl aopaleiag mpLv and Tnv mp®TN XPHON TNG CUCKEUNG.

Anatteital kat eival anapaitntn n mponyoUpeVn Yv®ON OXETIKA HE TOV XELPLOPO Kat TN
Aeltoupyia.

AdalpéaTe To OPYAVO TIPOOEKTIKA aMd Tn ouokeuaoia Kat eEETAOTE TIG CUOKEUEG YA TUXOV
{nuid. e mepimwon {nuag N otolxeiwv TOU AEeiMouv, E€TKOIVWVNOETE AUECWSG ME TOV
dlavopéa oag.

Xeipiopdg kai Asiroupyia

AUTA N ouokeun TapadideTal Un OTeipa Kal dev TPEMEL va amooTelpwBel TPV N
xphon!
é AuTn n cuokeur) AEN MMOPEI NA xpnotuoroleite pe urnepyeilion (over tube).

Ma To BakTUAO amoAivwong, avatp€Ere OTIG 0dNyieq TOU KATAOKEUAOTH TOU
OUOTAHATOG EGAPHOYDV.

TomoB£Tnon TnG Zuokeung anmoAivwong MOAAANMAQV SAKTUAIwWV:

1. Adalp€oTe Tn OUOKEUY| AmMd TN CUOKeuaoia kal eAEyETe 6Aa Ta PEPN TOU CUOTAUATOG
TIPOOEKTIKA. BeBawwBeite 6TL OAa Ta pépn MepAauBavovTtal oTn cuokeuaaoia.

2. To olpua evepyoroinong NG SUOKeUNG aroAivwong TMoAAarm@v dakTuliov eival Hdn
TpoToToBETNUEVO OF Evav KABETHPA EL0AYWYNG.

3. lowote To evdookodmo. Suviotdtal n xprion BaABidag Browiag. Kpathote To kamdkL g
AVOIKTO.

4. Eloaydyete Tov KaBethpa oto KavdaAl Bowiag éwg OTou €EEABeL amO TO MEPLHEPIKO
AKpo Tou evdOOKOTIOU.

5. Ztepe®ote TN Aafn péoa otn BUpa Tou kavaAlou Blogiag

51



KpaTtnote 10 mepipepikd AKpo Tou KABETAPA EI0AYWYNG Kal apalpEcTe TO MAACGTIKO
Hépog TOU TpaBwvTag To apyd £Ew amod TO £vOOOKOMO £wg OTOU Weivel poévo To
oUpHa EVEPYOTIOINONG YIa TO EMOMEVO BHHA OTEPEWONG.

Mnv TuAiyete Tov KaBethpa OTa Xépla 0ag yla va Tov adaipéoete, Kabwg Oa
urokaploTtel To eowTteplkd olppa evepyoroinong kat dev Ba eivat duvatn n
eEaywyn Tou kabeThpa and To kavaAl Bloyiag

6. Mapte tov BpdXo TOU KUAIVEpOU SaKTUA WV Kal ouVdEDTE TOV OWOTA OTOV BPOXO TOU
olppatog evepyoroinong 6rwg ¢aivetal otn oelida 3, KAVOVTAG £vav EMMESO KOUTO.

Ma va opi&eTe TOV KOPMO, TPARNHETE HOVO TA cUpUata avti yia oAGKANpn TN BAkKn,
KaBwg propei va aneAeuBepwbdei katd AdaBog évag dakTUALOG Tptv and Tt dladikaacia.

7. BeBawwBeite 6Tt Ta BEAN euBuypdupiong otn Aapn eival otpappéva To €va Tpog To
AaAho.

8. XPNOoToIOVTAG TOV MIKPO TPOXO, TPOOEKTIKA Kai apyd tpaBnire tov KUAwdpo
SUKTUAIWV KOVTA OTO GKPO TOU EVOOOKOTHOU.

9. TormoBethHote Tov KUAVOPO SaKTUAiwV 0To dkpo Tou evdookomiou Kal BeBalwbeite OTL
TO HAAAKO WEPOG eival OTEPEWNEVO OWOTA OTO EVEOOKOMIO MOTE va Unv eival duvati n
TIT®ON Tou.

10. NeplotpéPte ToV KUALVOPO SAKTUA WV MOTE TO CUPPA evepyoroinong va pn BpiokeTal
UMPOoOTA and TNV KAPeEPA TOU eVOOOKOTIOU.

11. Topa, Auyiote To evdookomo oe oxnupa J 6nwg Ba ntav n BEon ewoaywyng Tou
£vdOoOKoTioU OTOV acBevn.

12. Tevi®oTe apyd To oUpHA EVEPYOTOINONG MEPLOTPEDOVTAG TOV HIKPO TPOXO £wg OTOU
VIOOETE HIKPN TAvuoN.

13. EnaAnBelaote OTL N TAVUON eival EMApKNG €iTe KOITMOVTAG TO HOVITOP AV TO EVEOOKOTO
eivat /181 ouvdedepévo OTOV UTIOAOYLOTH Kal AvappEéVo, iTe KOITOVTAg aneubeiag péoa
oTn ONKN PECW TOU TEPLPEPIKOU AKPOU Tou evdookomiou av dev eival ouvdedepévo
oTtov uroAoyloTh. Ta olppaTa MpéTel va eival eudbeia, Teviwpéva.

Mnv Ta TevrooeTe mépa amd autd To MIKPO eminedo TAvuong ylati propel va
areAeuBepwBei £vag SakTUALOG.

Edv, adol eloaydyete T AaBr) TG ouokeung otn BUpa €106d0uU Tou KavaAioU
epyaoiag, n Aapn dev eival apkeTd oTabepr) N HETAKIVEITAL HE MIKPEG KIVATELG TOU
egvdookoriou, TOTe adailpéote TN BaABida Bowiag padi we ™ AaBf NG CUOKEUNG
KATA 2cm and TO €vOOOKOTIO. STn OUVEXELQ, TEOTE TN AaPr) Tepatépw péoa otn
BaABida Bloyiag kat TomoBeTHoTE MAAL TN AaBh Kat T BaABida Bloyiag pali otn Bupa
£10050U TOU KavaAloU epyaciag Tou eVOOOKOTIOU.

Aladikacia
AmoAivwon 01009 ayIKOV KIpowV

1. Amavete TO €vOOOKOTIO Kal TO €EWTEPIKO MEPOG TOU KUAIvdpou BakTuAiwv,
PpovTifovtag va punv eloéABeL AmavTikd otov KUAVSpo.

2. MeploTpéYPTe MPOG TA TOW TOV HEYANO TPOXO Katd 180° wote To oUppaA evepyoroinong
va pnv eival teAeiwg TeVIWPEVO Kal va pnv aneAeuBepwBel kavévag dAKTUALOG KATA
TNV €10aywyn Tou EVOOOKOTIOU OTOV acBevn.

3. ‘Otav eival otn owoTh B€on, TEVTWOTE MAAL TO CUPUA EVEPYOTIOINONG XPNOLHOTIOIOVTAG
TOV HIKPO TPOXO YId va TOV TIPOETOLHACETE Yla TNV aneAeuBépwon (ppovTioTte Ta BEAN
guBuypdappiong ot Aapn) va eivat otpappéva To €va mpog To AAAo).

4. EvTomioTe TOV ETMAEYUEVO KIPOO KAl avappodnaTe TOV 0ToV KUAIVEPO SAKTUAIwY.
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5. Ma v aneAeuBépwon Tou SAKTUAIOU, TEEPIOTPEYTE ApPYA TPOG Ta eUMPOG KaTa 180°
Tov peydAho tpoxd. Evdéxetal va amartolvral TeEpLooodTepol amd évav SaktUALoL
arnoAivwong yla Ka6e Kipad TIPOKELEVOU VA aVTLIHETWTIOTEL 0Eeia apoppayia.

6. A¢fote TOo Koupmi avappdédnong Tou evSOOKOTIOU, €UPUONOTE afpa Kal EmMelra
anocUpeTe TO eVOOOKOTIO EAAPP®G Yia va arneAeuBepwBei 0 aMOAlVwPEVOG KIPOOG.

7. EmavaAdBarte Tn dladikaaoia péxpl va amoAvwOei kat o TeAeutaiog KIpaodg.

O olUvdeopogq luer-lock eival dlabéaipog ya tnv EKmuon tou kavaiou Blogiag Tou
egvdooKkomiou oOe Tepimtwon mou amaiteital. APolU adalp€oeTe TO WrAe KATAKL,
ouvdéaTe Tov oUvdeapo luer-lock pe olplyya yePAtn pe amooTelpwpévo vepd Kal
EKTAUVETE.

Metd v ékmuon, TomoBethoTe MAAL OTn 6€0n TOU TO WMAE KAMdkL yla va
eEaopallotei n owoth avappodnaon.

Se mepirrwon mou aratrotvral MPOoBeTOL SAKTUALOL, aPaALPEDTE TO EVOOOKOTIO Kal
ouvd£0TE pla KalvoUupyla Zuokeuf amoAivwong moAAAmA@VvV dakTuliwv
akoAouBwvTag and v apxn ta Bhparta TorobETnong.

Adaipeon Tng Zuokeung anmoAivwong MoAAamAwv SakTulinv

1. Metd Vv oAokAfpwon tng dtadikaciag anoAivwong, apalpéote To eVE0OKOTO and Tov
agbevn

2. AmnoouvappoAoynoTe TN SuokKeut) anoAivwong MoAAAm @V SakTuAinv wg eENG:

a. Av umndpxouv akopa axpnotporointot SakTUALOL 0ToV KUAVSPO, areAeu Bepnote

GAOUG TOUG UTIOAOLTIOUG BAKTUALOUG

b. Adaipéote Tn Aaff) G Suokeunq amoAivwong MOANAMGOV SakTuAinv ard To
KavaAl Bogiag TpaBavTtag Tnv, eve TPETEL va adalpebei eniong Tto umodAoino
oUpua evepyoroinong mou eivat cuvdedepévo otn Aapn.
AdalpéoTte ToV KUAIVEPO SAKTUAiwY and To AKPo Tou EVEOOKOTIOU.
Aroppidte 6Aa Ta pépn oUPPWVA LE TIG KATEUBUVTNPLEG YPAUMEG TOU WOPUNATOG
0ag yla Ta BLOAOYIK®G eTIKivdUVa LATpLKa andBAnTa.

ae

Eav éxouv xpnolporoinBei 6AotL ot SAKTUALOL, UMOPE(TE va adalpECETe TN SUOKEUN
armoAivwong MoAAArmM @V SakTUAiwv amd To kavdAAl Bogiag kat va ouvexioete va
XPNOLUOTOLE(TE TO EVOOOKOTIO KAl TO KavaAl Bloyiag Tou evd BpiokeTtal akdua péoa
otov acBevn.

Enava¢opTwon Tng Zuokeung amoAivwong moAAamiav dakTuliov (MONO n
ékdoon pe emavapopTwon)

1. MOAG To MANpeg olotnua Bpebei ekTOG Tou aoBevi kat adalpedei OTWG MEptypddeTal
mapandvw, Prnopeite va Eekivioete T dladikacia emavapopTwong.

XaAap®oTte TANPwG To oUpUa €vepyoroinong mMeploTpédoviag MPog Td THow TOV
ueyalo Tpoxod

Adalpéote To UMe Karmakt luer-lock

Mi€oTe 1O KAUT AoPAALONG TIPOG TO KEVTPO TNG AaBNG

. AdalpéaTe TN XPNOLUOTOMPEVT HOVAda EMavapOpTwong oxnpatog L

. Adalpéote To ume kandkt luer-lock ané Tn véa povada emavadopTwaong
Eloaydyete mn véa povdada emavapoptwong oxnuatog L péow g
omg NG AaBng (BAéme elkdva oto TAAL). ©a TPEmeL va akouoTel
£vag XapaktnploTikodg NXog (KAIK) HOALG ToroBeTnBel owoTd oTn
6¢on g

TomoBeTtnote 0TN B€0MN TOU TO PrAe KAMAKL luer-lock

SuvdéaTe ToV BPOXO TOU CUPHATOG EVEPYOTIOINONG OTO AYKLOTPO

Tou a&ova 6Mwg paivetal oTo TAAL

10. Ev kpatdte pe Tov avTixelpd oag to olpua evepyoroinong péoa

N

Nooprw

8.
9.
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OTO AYKLOTPO, TMEPLOTPEYTE TOV HIKPO TPOXO TPOG Ta eUMPOG HEXPL va
TeviwBel eEAappwg To oUpua evepyoroinang

11. H povdada emavapdptwong eival thpa £rolun yia XpHon Kat
uropeite va akoAouBnoete T 0dnyieg g evotTag «TomobéTnon
NG SuoKeUnG amoAivwaong MOAAATAGV SAKTUAIwV>»

AaxTulidi mpéodeong

AKOAOUBNOTE TIG 0dNYieG TOU KATAOKEUAOTH TOU OUVIETNHPA Yld
Tn XPNHon Tou dakTuAiou olvdeong.

Avtevdeiteig

O1 avtevdeiEelg mepthapBdavouy, HETAEU AAAWV, KPIKOGAPUYYIKN 1) Ol00dAyLKA OTEVWON,
otpeBAO 0l00QAYIKO EKKOATIWHUA, YVWOT N Ttubavoloyolpevn oloodayikh didtpnon,
aouprrwpatikoi daktUAlol 1y diktua, dlatapayn Tng MENG. H xpnon daktuliwv amoAivwong
avtevdeikvutal oe aobeveig pe yvwoTr) unepeuatodnoia oto latex.

H aroAivawon Twv avopBwTikdv aipoppoidwy avtevdeikvutal oe coBapr) pAeypovamdn voéco
Tou evTEpPoU Kal oTnVv TwAaia uméptaon. H alpgoppoidikn Awpida prnopei va odnynoet oe
ooBapo mévo eav n dladikaaoia mpaypatomondei KATW anéd TNV 0dOVTIKY YPAUMA.

MBavég emmAokEg

Ot TBavég eMMAOKEG TIOU OXETICOVTAL HE TN YAOTPEVTEPIKN £VOOOKOTMON MEPIAApBAVOUY,
LeTagU AMwv, TIG €EAG: dlaTPHOoElg, TUPETOG, avappodnoelg, alpoppayia, HMOAUVOEeLS,
umioTaON, AAAEPYIKEG AVTIOPACEIS 08 PAPUAKEUTIKY aywyn, Kapdlakn appubuia i avakorm,
QAVATVEUOTIKY) KATAOTOAR /) avakort). Eruréov, oTiq eMM\OKEG ToU Hropei va TpokUyouv
e TNV oloodayiki aroAivwon mepthappdavovtal, petagl AMwv, ol €Eng: odifpo oto
0tNB0og, omobooTepVIKO GAyog, duodayia /) oduvodayia, €Akog pe 1) Xwpig aigoppayia
petd amd evdookoruki amoAivwon kipowv (EVL), al&non Tng muAaiag UTMEPTACLKAG
yaoTpomndbelag, Baktnplaipia, vautia, Aapuyylkd, oruoBootepvikd AAyog, phHEN,
OXNUATIONOG OTEVWONG, oloodayLky) SLdtpnaon, anoppda&els.

Emiong, emur\okéq mou uropei va epdaviotolv pe 0pBOKOAIKEG aIUOPPOIdEq Kal dev
neplopifovTal oe £vTovo TOvo, algoppayia, cuprm®para olpwy, MERELHO Kal ofdnua, EAkog
10TOU, OAioBnon Twv {wvdv. H aipoppoiki) Awpida prnopei va odnynoet oe coapd movo edv
n dladikaaoia mpaypatonondei KATW Ao TNV 0SOVTIKN YPAWWT).

MpoduAdgeig

Eivat moAU onuavtikéd 1o péyebog Tou kavaiiou Bloyiag Tou evdookoriou va eivat cuppatd
UE TIG OUOKEUEG TIPOKELMEVOU va eTTEUXBOUV Ta BEATIOTA anoTeAéopaTa Katd T dldpKela
mg dwadikaoiag. H eAdxiotn amattolpevn dlapetpog kavaiol Bloyiag eival 2,8 mm pe
wAKog £€wg 150 cm. H eEwTepikr| SIAUETPOG TOU evdOOKOTiOU Tou Ba Xpnotuornoinbei mpénet
va eival anod 8,5 mm £wg 11,5 mm. H arnoAivwon pe daktulioug pmopei va pnv eivat moAl
AMOTEAETUATLKY) Yla TIOAU pHiKPOoUg KIpooUg.

Eivat moAU onpavtikd va 8laopaliote! Twg £Xouv Yivel KATAVONTEG Ol TEXVIKEG apXEG, Ol
KAWVIKEG €PAPUOYEG Kal Ol Kivduvol Tou OXeTifovTal Je TN YAOTPEVTIEPIKN £VOOOKOTMON,
KaBWG Kal Pe TNV £vOOOKOTIKY amoAivwon mptv and Tn Xpfon autol Tou TpoiévTtog. To
MPOIdV auTo TPETEL va XPNOotdoroLeital poévo and latpd 1 und tnv dueon emiBAeyn atpol
mou eival e1dIKA eKMABEUNEVOG OTN BepamMeUTIK) €vBOOKOTMON Kal TNV aroAivwon
ayyeinv.

Ot ouoKeuég olo0daylkng amolivwong dev mpoopifovTal yia v anoAivwon Kipohv KAtw
anod TN yaoTpooloodayLkr) GUHBOATY.

H edappoyn dakTuliwv mpémel va Eekivdel and Tn yaotpooloodaylky CUPBOAN Kai va
TPOXWPAEL TPOG TA TAVW OTOV 0l00hAYO HE EAKOELDN TPOTO, dlATnP®OVTAG €AAXLOTN
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anéoTaon 2 cm PeTa&l 2 anoAlvoewy. To TEPACHA TOU EVEOOKOTIOU Tavw and &vav Kodn
AMoAVWHEVO KIpod propei va petatoriost Tov daktUALo and tn B€on Tou.

SUVIOTATAL PLa TUTIKY) evE0OKOTIKA £€£Taan and Tov WTpd yia va emBefaiwbdei n ddyvwon
yla v oroia anatteital n Bepaneia Twv 0l00PAYIKOV KIPO®V TPV and Tn cuvapuoAdynon
NG SuoKeUNG amoAivwong MOAAAMAGV SAKTUAIWV.

Ano6nkeuon

Mnv ToroBeTeiTe avTikeipeva navw oto 6pyavo n Tn cuokeuacia Tou!
Mnv anoBnkeleTe Ta 6pyava kovtd oe eruBAapn xnuikda mpoiovral

[

/AY Mnv ekBétete Ta Opyava oe APECO N €MPECO NAAKO ¢wG 1Y) AAAEG UTEPLOBELG
® " aktiveg!

%, Na puAacoETal OE OTEYVO HEPOG.

Tux6v mapdrova dev 6a AapBavovtal undoyn av Ta dpyava dev €Xouv anobnkeuTel cwoTd.

KaBapiopog Kai anooTeipwon
H ouokeur) auth €xel oxedlaoTel kat KAAUTTETAL HE €yyUnon yla pia kat poévn xpron!

MNa tnv ékdoon moAAamA@v XpRAoewv, poévo n AaBfi AuTAG TNG OUOKEUNG Mmopei va

uroBAnOei ndAi o enegepyaoia, avaTpéETe MaPAKATW:

H G-Flex ouviotd va tnpeite pia anod Tig Mapakatw akoAoubieg kaTa Tnv anooteipwon g

OUOKEUNG:

. KaBaplopog pe to xépL, KaBaplopog He UTEPHXOUG, AUTOUATOG/OEPUIKOG KaBapLlopog Kat
auToKauoTo, 1

« KaBaplopdg pe 1o XépL, Kabaplopog e UMePNXoug, auTOAToG/0epUikdg KaBaplopdg Kat
anooTteipwon pe aépto atBulevoEeidio

é AnooTelp®oTe og autoOKaoTo N pe ETO. Agv anattoUvTal kat ot dUo TpoToL.
KaBapiopdg pe 1o Xépi

O KaBaptopdg TG CUOKEUNG TPETEL VA YiVETAL AUEOWG HETA and KABe xpnon:

. EpBartriote T ouokeur oe KATAAANAO uypd aAMOPPUMAVTIKO 1) ArMOAUPAvVTIKO (Tnpeite
navta TNV eAdxotn didpetpo Ttwv 20 cm Katd v TUAEN TOu opydvou kat TV
KATaAANAOTNTA TOU TMPOidVTOG KaBaplopou!).

« SKOUTOTE TO OPYAVO HE Hid HAAAKY) METOETA.

KaBapiopdg pe unepiyxoug

O kaBaplopog pe umepnxoug BonBdagt oV amokOAANon evanopeivavtog UAKOU Kat TIPEMEL

va yivetal mpwv and v anooteipwon. O KabBaplopoG e UTEEPHXOUG TPETEL va SLAPKETEL

TouAdylotov 30 Aertrd.

KaBapilete Tn ouoKeu) QUEOWG PETA TN XPNON.

ToroBeTthote 10 Opyavo ot defapevi) KABAPIOHOU HE UTEPNXOU, TNPAOVTAG MAvTa TNV

e\axiotn dapeTpo TUAIENG Twv 20 cm (AKoAouBeite TIG 0dNYiEG TOU KATAOKEUAOTH TOU

eEOTALOMOU uTephXWV!).

. Xpnotdoromote poévo vepd g BpUong Kal amoppumavTika mou dahlouv aABoupivn,
Mavta oUpdwva e TIG 0dNYIEG TOU KATAOKEUAOTH TOU €EOTALOMOU UTIEPHXWV.

. Zem\UveTe To 6pyavo e vepd Tng BpUoNg Kal OTEYVMOTE TO XPNOLUoMolvTag embépara
yaZag.
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AuTtépartog / 0eppIkdG KaBaplopog

EVOAAGKTIKA 1) eTurpdobeta oTov KaBaplopod He To XEPL, TO Opyavo autod propei eriong va
kaBaplotei pe autopata / BEPUIKA PNxXavhuata kKaBapLlopou XprOoLUOTIoOVTAG EYKEKPLILEVA
aAKaAIKA amoppumavTika. AvaTpEETE OTIG OXETIKEG 0dnyieq Tou TPounbBeuTr) TOU
HNXavipatog kadaptopou.

AmooTeipwaon - AuUTOKaoTo

Mpwv andé Tnv arooteipwon o0t AUTOKAUCOTO, TO Opyavo TMPEMeEl va KabaploTel
TPOOEKTIKA OTWG Teplypadetal oTig evotnteg Kabaplopdg pe to xépl, Kabaplopdg
UE UTIEPAXOUG Kal AUTOPATOG/BEP KOG KABAPLONOG.

To oUpBoAo autd onuaivel O6TL To MPOIdV propei va anootelpwbel oe auTOKAUCTO

23T oUPGWVA UE TIG TIAPAKATW TAPAUETPOUG

Mapaperpor:

Oeppokpaaia: 134 °C /273°F

Nieon: 3 bar

‘EkBeon: =18 Aetra

Kal ed® mpéret va tpnei n eAdxiotn diduetpog Twv 20 cm katd Tnv TUMEN Tou opydvou.

Ot apxtkég ouokeuaoieq Tng G-FLEX dev eival katdAAnAeg ywa arooteipwon oe
autokauoto!

Amnooteipwon - AnooTeipwon pe aépio aiBulevogeidio

é Tnpeite TIG MPOELSOTOIOEIG TOU KATAOKEUAOTY) OXETIKA HE TOUG BloAoyLKoUG SeiKTEG

NapapeTpor:

Oeppokpaaia: 57 °C
Nieon: 1,7 bar
‘EkBeon: HEY. 4 peg
IXeTIKN uypacia: 50 %
SUYKEVTPwWON agpiou: 12%

Xpbvog aeplopol: 7 nuépeg oe Beppokpacia neptBaAiovtog 1) 12 dpeg oe 50-57 °C
Kivduvog os miepinTwon snavaypnoigornoinong

H ouokeun auth mpoopileTal yia pia povo xpnon. H G-Flex dev ¢pépel kapia
€ublvn oe mepimwon emnavayxpnolponoinong. H emavaxpnoigonoinon pag
OuOKeUNG piag xpnong uropei va B€oel og kivduvo Tnv acdalela Tou XpHoTn
N Tou aobevh, AOYw evdeXOMEVNG Mn eAeyxOuevng MoOAuvong f/kat
ava&loroTtiag g anddoong TG CUCKEURG.

XprioTtng

O xproteg Twv opydvwv Tng G-FLEX mpérnel va eivat eidikol oToug Topeiq
Toug. Amatteital KaTAANAN Kat €18k eKMaideuon yla TV mMpoeTollacia, ™
dpovTida Kal TN CUVTAPNON TWV EUKAUTTTWY OPYAV®V.

ZoBapod MepIOTATIKOG, TIAPATIOVA KAl EMOKEUEG

Se mepirrwon coBapol MePLOTATIKOU, AVAPEPETE TO OTOV KATAOKEUAOTN Kal 0TV appddia
apxn Tou eupwriaikol KPAToug PEAOUG €yKATAOTAONG Tou XphHotn. EGv 1o meplotatikod
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oupBel ektdG EupOMG, avadEPeTé TO OTOV KATAOKEUAOTH KAl AKOAOUBHOTE TOV TOTUKO
loxuovta mvovtcpé

lNa v npootaocia Tr]c; uyeiag Twv UMAM AWV pag, uovo opyqva Tou £xouv ano)\uuave.‘:l n
anoc'ralpu)&et Ba yivovtar arodektd yia avdiuon 1 ET[lOKE‘.UI’] e kabe nsplrrrmon, oL
NUEpPOUNVieg Kal N eykupdTNTa G amoAlpavong N TNg arooTeipwong TPEMeL va
avaypagovtal oto eEWTEPIKO PEPOG TNG Ouokeuaaoiag. Ze mepirmrwon mou dev MnpolTal
auTn N araitnon, Ta épyava Ba emoTpEPovTal OTOV ArMooToAéd XwPig avaAuon 1| eTLOKEUT).
AnAwoeig

Ala Tou TAPOVTOG BNAMVOUME OTL TO lATPOTEXVOAOYIKO Tpoidv dev Tepléxel olTe
napayetal Ue 1oToug {wikNAG MPoéAeuang.

Ala Tou TAPOVTOG BSNAGVOUPE OTL TO LATPOTEXVOAOYIKO TPOidV Sev TeplExel olte
rnapdyetat pe 1otolg 1 UALKO avBpamvng MpogAeuang.

Ala Tou MapdVTog SNAGVOULE OTL TO LATPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV SV TEPLEXEL PAPHAKEUTIKH
ouaia.

Ala Tou MapévVTog, dNA®VOUUE OTL TO LATPOTEXVOAOYLKO TPOoidv dev TeplEXel TApAywya
avephrivou aipatog.

Ala Tou TAPOVTOG SNAGVOUPE OTL TO LATPOTEXVOAOYIKO TPOidV Sev TeplEXel GOANIKEG
eVMOELG ) GAAa TpoidvTa mou Ba propoloav va dlappeloouv amd To TPoidv, Ta oroia
uropei va eivat kapkivoyodva, petarragloydva n ToEika.

Ala Tou MapovTog dNAOVOULE OTL TO LATPOTEXVOAOYLKO TPOidV dev amnoTeAe(tal and oucieg
N ouvdUAOoNO6 OUGLMY TIOU TPoopifovTal va elcaxBouv 0To avBp@Vo omua.

A1a6gon TpoiovTwY

Metd T XpRHon, Ta mpoidovia auTd evdéxetal va amoteAolv

(C.x duvnTikG Bloloylkd kivduvo. Xelploteite kal amoppiyte N
OUOKEUR oUpdwva HE TOUG AVAYVWPLIOMEVOUG LATPLKOUG
KAVOVIOPOUG Kal Toug LoXUOVTEG TOTUKOUG, TOAITEIOKOUG Kal
opoOoToVSLIaKoUG VOHOUG KAl KAVOVIOHOUG.

Nopikn Baon
loxUet n vopobeoia tng Eupwriaikng ‘Evwong.
YriooThpIEn TPoidvVTwV

Se mepirmrwon mou £xeTe amnopieg N MPOBAAMATA OXETIKA e Ta Opyavd pag,
ETUKOLVWVNOTE PE TOV TOTUKO dlavopéa N ameubeiag pe ™ G-FLEX katd n
SLAPKELQ TWV WPWV EPYACIAG.

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

Kullanim Amaci

Cok Bantli Ligatér, endoskop yoluyla 6zofajiyal varisleri 6zofajiyal birlesme yerinde ve bu birlesme
yerinin tizerinde baglamak igin kullanilir. Cok Bantli Ligator, steril olmayan bir sekilde tedarik edilir
ve tek kullanimliktir

Baglama Halkasinin, 6zofageal varisleri ézofageal baglanti noktasinda ve yukarisinda baglama
veya anorektal hemoroidleri baglama amagldir. Baglama halkasi steril olmayan bir sekilde
saglanir ve yalnizca tek kullanimhiktir.

Tek kullanimhk bir parga ile birlikte kullanilan tekrar kullanilabilir koldan olusan tekrar
kullanilabilir modele iliskin asagidaki agiklamay litfen dikkatlice okuyun

Uriin Agiklamasi

Tiam modeller agagidaki pargalardan olusur (2. sayfadaki resimlere bakin):
1. Buyik tekerlek

2. Cok Banth Ligatér Kolu

Mavi Luer kilitli kapak

. Silikon sizdirmazlik halkasi

Cok Banth Ligator ucu

Hizalama oklar

Klgik tekerlek

izleme teli

. Giris kateterinin plastik pargasi

10. Giris kateteri

11. Giris kateterinin icindeki izleme teli

12. Lateks veya Latekssiz halka

13. Farkli renkte sondan bir énceki halka.

14. Bant Bashgi (Kapak)

15. Kapagin yumusak kismi

16. Bant baghiginin ilmegi

17. Kanca

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

20. Kilitleme klipsi

21. Tekrar Yiikleme Unitesi (Tek kullanimlik)

cCoNOmA®

Baglama Halkasi, lateks veya lateks icermeyen bir halkadan olusur.

Amaclanan Popiilasyon

Cihazimiz, kontraendikasyonlar dikkate alinarak doktor énerisine uygun olarak sadece yetiskin
hastalar icin amaclanmaktadir.
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ilk uygulamadan dnce oneriler

Cihazin ilk uygulamasindan énce tim calistirma gtvenlik talimatlarini ve uyarilar IGtfen dikkatlice
okuyun ve izleyin.

Kullanim ve calistirma hakkinda 6n bilgi sahibi olunmasi gerekli ve énemlidir.

Cihazi dikkatlice ambalajindan ¢ikarin ve cihazlari her turli hasar olasihgi yoninden inceleyin.
Herhangi bir hasar veya eksik parga durumunda hemen distributériinizle iletisime gegin.

Kullanim ve Calistirma

é Bu cihaz steril degildir ve kullanimdan énce sterilize edilmemelidir!

é Bu cihaz asiri tip ile kullanilamaz (over tube).

if Baglama halkasi i¢in lutfen uygulama sisteminin Gretici talimatina bakin.

Cok Banth Ligatériin Montaiji:

1

arOD

6.
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10.
1.

12
13.

. Ambalajdan g¢ikarin ve sistemin tim parcalarini dikkatlice kontrol edin. Tim parcalarin

ambalajda bulundugundan emin olun.

Cok Bantl Ligatérin izleme teli, giris kateterine 6nceden monte edilmistir.
Endoskobu duzeltin. Bir biyopsi valfinin kullaniimasini dneririz. Kapagini agik tutun.
Kateteri, endoskobun distal ucundan ¢ikana kadar biyopsi kanalinin igine yerlestirin.
Kolu, biyopsi kanal baglanti noktasinin iginde sabitleyin

Girig kateterinin distal ucunu tutun ve sonraki sabitleme adimi igin yalnizca izleme teli
kalana kadar endoskobu yavasca disari gekerek plastik pargayi ¢ikarin.

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

Bant bagligi ilmegini alin ve izleme teli ilmegine, 3. sayfada gosterildigi sekilde diiz bir digim
yaparak baglayin.

Dugumu sikmak icin tum kapagi cekmek yerine yalnizca telleri g¢ekin. Tum kapagi
cekmeniz, halkanin prosediirden énce harekete gegmesine neden olabilir.

Kolun hizalama oklarinin birbirine déniik oldugundan emin olun.

Kiguk tekerlegi kullanarak, bant baghgini dikkatli ve yavas bir sekilde endoskop ucunun
yakinina dogru ¢ekin.

Bant bashgini endoskop ucuna takin ve yumusak kisminin, dismeyecek sekilde endoskop
uzerine uygun sekilde sabitlendiginden emin olun.

izleme telinin endoskop kamerasinin éniine gelmesini dnlemek igin bant baghgini déndurdin.
Simdi endoskobu, endoskobun hastanin viicuduna giris pozisyonunu elde etmek igin J
seklinde bukin.

Hafif bir gerginlik hissedene kadar kiigiik tekerlegi cevirerek izleme telini yavasca gerin.
Monitériin kuleye halihazirda baglandigini ve 1siginin yandigini gérmek i¢in monitdre bakarak
veya kuleye baglanmadiysa dogrudan endoskobun distal ucunun iginden kapak igine bakarak
gerginligin yeterli oldugunu dogrulayin. Teller diiz bir pozisyonda ve gergin olmalidir.

é Halka firlamasini énlemek igin bu hafif gerdirme noktasinin 6tesinde germeyin.

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

Prosediir
Ozofajiyal varislerin baglanmasi

1. Endoskop hastanin igine yerlestirilirken higbir bandin firlamamasi icin izleme tellerinin tam
olarak duizlesmesine izin vermeyecek sekilde biiyiik tekerledi 180° geriye dondurin.

2. Yerlestikten sonra, firlatma icin hazirhk amaciyla kiigtik tekerlegi kullanarak izleme telini tekrar

gerin (kol Uizerindeki hizalama oklarinin birbirine déntik oldugundan emin olun).

Segilen variksin yerini belirleyin ve bant kapaginin igine aspire edin.

Band! firlatmak igin buytik tekerlegi yavasga 180° dne dogru donduriin. Akut kanamay1 kontrol

etmek igin her bir variks icin birden fazla baglama bandi gerekli olabilir.

5. Endoskobun emme digmesini serbest birakin, iceri hava (fleyin ve ardindan baglanmig varisi
serbest birakmak icin endoskobu hafifce geri gekin.

6. Son variks bantlanana kadar proseddri tekrarlayin.

3.
4.

Luer Kkilitli baglanti, endoskop biyopsi kanalinin gerektiginde yikanmasini saglama
amagclidir. Mavi kapag! ¢ikardiktan sonra luer kilitli konnektord, 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 bagindan
baslayarak yeni bir Cok Bantli Ligator takin.

Cok Banth Ligatériin ¢cikarilmasi

1. Baglama proseduri tamamlandiktan sonra endoskobu hastadan gikarin
2. Cok Bantlh Ligat6ri agagida belirtildigi sekilde sokiin:
a. Baslik Gzerinde hala kullaniimamis bantlar bulunuyorsa kalan tim bantlar firlatin
b. Cok Bantli Ligatdr kolunu cekerek biyopsi kanalindan cikarin. Kola takili olan kalan
izleme teli de ¢ikariimaldir
c. Bant bashgini endoskop ucundan ¢ikarin
d. Tam pargalari, biyozararli tibbi atiklara yonelik kurumsal ydnergeler dogrultusunda imha
edin.

Tum bantlar kullanilmissa Cok Bantli Ligatérti biyopsi kanalindan gikarabilir ve endoskop ile
biyopsi kanalini, hala hastanin i¢cindeyken kullanmaya devam edebilirsiniz.

Cok Banth Ligatorii yeniden yiikleme (YALNIZCA yeniden yiiklenebilir
model)

1. Sistemin tamami, yukarida anlatildigi sekilde hastanin iginde cikarildiktan ve kaldirldiktan
sonra yeniden yiikleme iglemine basglayabilirsiniz

Buyik tekerlegi geriye dogru gevirerek izleme telini tamamen gevsetin
Mavi luer kilitli kapagi ¢ikarin

Kilitteme klipsini kol merkezine dogru bastirin

Kullanilan L sekilli yeniden yikleme Unitesini ¢ikarin

Mavi luer kilitli kapagi yeni yeniden yiikleme nitelerinden gikarin

. Yeni L sekilli yeniden yikleme dnitesini, kolun deliginin i¢inden gegirin
(yan tarafta bulunan resme bakin). Dogru sekilde yerine oturdugunda
bir "tik" sesi duymalisiniz

Mavi luer kilitli kapagi yerine yerlestirin

izleme teli iimegini, yan tarafta gésterildigi sekilde mil kancasina gegirin

NoarwdD
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10. izleme telini bagparmaginizla kancanin iginde tutarken, izleme teli hafifce
gerilene kadar kuglk tekerlegi 6ne dogru gevirin

11. Yeniden yuklenen Unite kullanima hazirdir ve "Gok Bantli Ligatérin
Montaji" bélimiindeki talimatlari izleyebilirsiniz )

Baglama Halkasi

Litfen baglama halkasinin kullanimi igin ligatér Ureticisinin
talimatlarina uyun.

Kontrendikasyon

Kontrendikasyonlar, bunlarla sinirli olmamak Uzere, krikofaringeal veya o6zofajiyal daralma/
tikanma, tortiyoz 6zofajiyal divertikil, bilinen veya suphelenilen 6zofajiyal perforasyon, belirti
vermeyen halkalar veya aglar, koagulopatiyi icerir. Latekse asiri duyarlligi oldugu bilinen
hastalarda baglama bantlarinin kullanimi kontrendikedir.

Anorektal hemoroid ligasyonu, siddetli inflamatuvar barsak hastaligi ve portal hipertansiyonda
kontrendikedir. iglem dis cizgisinin altinda yapilirsa hemoroidal bantlama siddetli agriya neden
olabilir.

Olasi Komplikasyonlar

Gastrointestinal endoskopiyle iligkilendirilmis olasi komplikasyonlar, bunlarla sinirli olmamak
uzere, perforasyonlar, ates, aspirasyonlar, hemoraji, enfeksiyon, dusik tansiyon, ilaca alerjik
reaksiyonlar, kap ritim bozuklugu veya durmasi, solunum depresyonu veya durmasini icerir. Buna
ek olarak, 6zofajiyal bantlama ile ortaya ¢ikabilecek komplikasyonlar, bunlarla sinirli olmamakla
birlikte goglste baski hissi, retrosternal agri, yutma glcligi veya yutma sirasinda agr ve
kanamali veya kanamasiz EVL sonrasi llser, portal hipertansif gastropatide artis, bakteremi,
bulanti, larinjeal, retrosternal agri, laserasyon, striktir olusumu, &zofajiyal perforasyon,
obstriiksiyonlari igerir.

Ayrica, anorektal hemoroid ile ortaya ¢ikabilecek ve siddetli agri, kanama, idrar semptomlari, sislik
ve ddem, doku dlseri, bantlarin kaymasiyla sinirli olmayan komplikasyonlar. islem dis gizgisinin
altinda yapilirsa hemoroidal bantlama siddetli agriya neden olabilir.

Onlemler

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

Bu Uriin kullanilmadan énce teknik prensiplerin, klinik uygulamalarin ve endoskopik bantlamanin
yani sira Gl endoskopisine iligkin risklerin anlasiimasini saglamak son derece 6nemlidir. Bu trin
yalnizca, damar bantlamanin yani sira terapétik endoskopi konusunda da kapsaml egitim almis
bir hekim tarafindan veya bu niteliklerde bir hekimin dogrudan gézetimi altinda kullaniimalidir.
Ozofajiyal ligatérler, gastro-6zofajiyal birlesimin altinda yer alan varislerin baglanmasina yénelik
degildir.

Bantlama gastro-6zofajiyal birlesiminden baslamali ve spiral seklinde, 2 ligatiir arasinda minimum
2 cm mesafe olacak sekilde 6zofagusa kadar ilerlemelidir. Endoskobun, halihazirda baglanmis
varislerin tizerinden gegirilmesi, bandi pozisyonundan uzaklastirabilir.

Cok Banth Ligatér takilmadan 6nce 6zofajiyal varislerin tedavi edilmesini gerektiren teshisin
dogrulanmasi igin hekim tarafindan rutin endoskopik muayene yapilmasi énerilir.

Depolama

é Cihaz veya ambalaji tizerinde herhangi bir nesne koymayin!
Cihazlari agresif kimyasal Grlinlerin yakininda depolamayin!!
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0N Cihazlar dogrudan veya dolayll glnes 1s1§1 veya diger ultraviyole isinlara 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 alinmigtir!

Tekrar kullanilabilir modelde yalnizca bu cihazin kolu tekrar isleme alinabilir. Lutfen

asagidakilere bagvurun:

G-Flex, cihaz sterilize edilirken agagidaki siralardan birinin izlenmesini énermektedir:

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

. Manuel Temizlik, Ultrasonik Temizlik, Otomatik/Termal Temizlik ve Etilen Oksit Gazi
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 iginde daldirin (Cihazi sararken minimum 20 cm
capa ve temizlik Griininiin uygulanabilirligine her zaman dikkat edin!).

« Cihazi yumusak bir havlu ile silin.

Ultrasonik Temizlik

Ultrasonik temizlik, geride kalan malzemenin giderilmesini kolaylastirir ve sterilizasyondan énce

yapilmaldir. Ultrasonik temizlik en az 30 dakika strmelidir.

. Cihaz kullandiktan hemen sonra temizleyin.

. Cihazi, 20 cm minimum sargl g¢apini her zaman g6z 6niinde bulundurarak, bir ultrasonik
temizleme tankina yerlestirin (Litfen ultrasonik ekipman ureticisinin talimatlarini dikkate alin!).

« Her zaman ultrasonik ekipman Ureticisinin talimatlari dogrultusunda, yalnizca musluk suyu ve
albumini ¢ézen deterjanlar kullanin.

« Cihazi musluk suyuyla durulayin ve gazli pedlerle silerek kurulayin.

Otomatik / Termal Temizlik

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

Sterilizasyon - Otoklav

Otoklavlama sterilizasyonundan 6nce cihaz, Manuel temizlik, Ultrasonik Temizlik ve
Otomatik/Termal Temizlik bolumlerinde agiklandigi sekilde dikkatlice temizlenmelidir.
Bu sembol, GrGnin asagidaki parametreler dogrultusunda, otoklav ile sterilize
edilebilecegdi anlamina gelir

273°F
Parametreler:

Sicaklik: 134 °C/273°F
Basing: 3 bar

Maruz kalma: =18 dak
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Burada ayrica, cihazi sarmak icin minimum 20 cm ¢ap degeri dikkate alinmalidir.
é G-FLEX'in orijinal ambalajlari otoklavlanabilir degildir!

Sterilizasyon - Etilen Oksit Gazi Sterilizasyonu
é Litfen dreticinin biyolojik indikatérlere yonelik uyarilarini dikkate alin

Parametreler:

Sicaklik: 57 °C

Basing: 1,7 bar

Maruz kalma: maks. 4 s

Bagil Nem: % 50

Gaz Konsantrasyonu: % 12

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

Tekrar kullanim durumunda risk

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

Kullanici

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

Ciddi Olay, Sikayetler ve Onarimla

Ciddi bir olayda bu olayi liitfen reticiye ve kullanicinin bulundugu Avrupa Uyesi Ulkenin yetkili
kurumuna bildirin. Olay, Avrupa'nin disinda meydana gelirse litfen olayi Ureticiye bildirin ve ilgili
yonetmelikleri takip edin.

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

Beyanlar

isbu belgeyle, bu tibbi cihazin hayvan kaynakli doku icermedigini ve hayvan kaynakli doku
kullanilarak tretilmedigini beyaz ederiz.

isbu belgeyle, bu tibbi cihazin insan kaynakli gikarilmis materyal icermedigini ve insan kaynakl
cikarilmis materyal kullanilarak dretilmedigini beyaz ederiz.

isbu belgeyle, bu tibbi cihazin tedavi edici madde igermedigini beyan ederiz.

isbu belgeyle, bu tibbi cihazin insan kan tirevi icermedigini beyan ederiz.

isbu belgeyle, bu tibbi cihazin, cihazdan sizabilecek, karsinojenik, metajenik veya toksik
olabilecek plateletler veya diger trtinler icermedigini beyan ederiz.

isbu belgeyle, bu tibbi cihazin, insan viicuduna verilmek (zere iretilen maddeler veya madde
kombinasyonlari icermedigini beyan eder.

Uriiniin atilmasi
Kullanimdan sonra bu (riinler potansiyel bir biyolojik tehlike olusturabilir. Kabul
-
&

edilmis tibbi uygulamalara ve (lkenizdeki ilgili yasa ve diizenlemelere uygun olarak
kullanin ve atin.
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Yasal dayanak
Avrupa Birligi Kanunlari gecerlidir.

Uriin destegi

Cihazlarimiza iliskin sorularinizin olmasi veya zorluk yasamaniz halinde lutfen yerel
distribitériintz ile veya normal calisma saatleri icinde dogrudan G-FLEX ile iletisime gegin.
Misait zamanlar: Pazartesi - Cuma; 09:00 - 17:00 (OAZD)

SV - BRUKSANVISNING
Avsedd anvéndning

Multiband Ligator anvands via endoskopet for att ligera esofageala varicer vid och ovanfor
magmunnen. Multiband Ligatoren levereras osterilt och &r enbart avsedd fér engangsanvandning.
Ligeringsringen &r avsedd for ligering av esofageala varicer vid och ovanfér magmunnen eller for
att ligera anorektala hemorrojder. Ligeringsringen levereras osterilt och &r enbart avsedd for
engangsanvandning.

Las noggrant den nedanstaende forklaringen for den &ateranvandningsbara modellen som
bestar av ett ateranvandbart handtag som anvéands i kombination med en engangsdel

Produktbeskrivning

Alla versioner bestar av de foljande delarna (se bilderna pa sidan 3):
Stort hjul

Handtag fér Multiband Ligator

Blatt lock for Luer-lock
Silikonférseglingsring

Spets for Multiband Ligator
Inriktningspilar

Litet hjul

Sparningstrad

. Plastdel for insattningskatetern

10. Inséttningskateter

11. Sparningstrad inuti insattningskatetern
12. Latexring eller latexfri ring

13. Nast sista ringen i en annan farg.

14. Bandhylsa (lock)

15. Mjuk del av locket

16. Slinga for bandhylsan

17. Krok

18. Demonterat handtag (ateranvandbart)
19. Hal i handtaget

20. Lasklamma

21. Omladdningsenhet (engangsbruk)

CONOOrON

Ligeringsringen bestar av en latex- eller latexfri ring

Avsedd population

Var enhet ar avsedd endast for vuxna patienter i enlighet med lakares rekommendation med
hansyn tagen till kontraindikationer.
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Rekommendationer fére den forsta appliceringen

Las noggrant och f6lj alla sékerhetsanvisningar och varningar foére den férsta appliceringen av
anordningen.

Forkunskaper om hantering och anvéndning krévs och &r vésentligt.

Packa upp instrumentet noggrant och undersok alla enheter f6r eventuella skador. Om det finns
nagon skada eller om nagot saknas ska du kontakta distributéren omedelbart.

Hantering och anvéndning

é Enheten levereras icke-steril och far INTE steriliseras fore anvandning!
é Denna enhet kan INTE anvéndas med ett verror.

if Se applikationssystemets tillverkarinstruktioner for ligeringsringen.

Montering av Multiband Ligator:

-

Packa upp och kontrollera alla delar av systemet noggrant. Se ftill att alla delar finns i
férpackningen.

Sparningskabeln for Multiband Ligator &r redan férmonterad i en introduktionskateter.

Rata ut endoskopet. Vi rekommenderar anvandningen av en biopsiventil. Hall dess lock Gppet.
For in katetern i biopsikanalen tills den kommer ut ur den distala spetsen fér endoskopet.

Fé&st handtaget inuti biopsikanalens port.

arOD

Hall den distala anden av inféringskatetern och avlagsna plastdelen genom att dra ut den
langsamt ur endoskopet tills bara sparningstraden finns kvar for nasta fixeringssteg.

Rulla inte upp katetern pa handerna under avlagsnandet eftersom det blockerar den inre
sparningstraden och férhindrar da katetern att Iamna biopsikanalen.

6. Ta bandhylsan och anslut den ordentligt med sparningstraden, sa som visas pa sidan 3, och
gor en platt knut.

Dra at knuten genom att endast dra i tradarna, istéllet for att dra i hela locket, eftersom det
skulle kunna lossa en ring fére proceduren.

Verifiera att inriktningspilarna pa handtaget &r vanda mot varandra.

Med hjalp av det lilla hjulet ska du langsamt och forsiktigt dra bandhylsan néra spetsen pa

endoskopet.

9. Montera bandhylsan pa spetsen av endoskopet och se till att den mjuka delen ar ordentligt
fastsatt pa endoskopet sa att den inte kan falla av.

10. Vrid bandhylsan for att férhindra att sparningstraden hamnar framfér endoskopets kamera.

11. B6j nu endoskopet i J-form for att reproducera positionen for inférande av endoskopet i

patienten.

© N

12. Spann langsamt sparningstraden genom att vrida pa det lilla hjulet tills du kénner att den blir
svagt spand.
13. Kontrollera att spanningen &r tillracklig genom att antingen titta pa monitorn om endoskopet

redan ar anslutet till tornet och upplyst, eller genom att titta direkt in i locket genom
endoskopets distala spets om det inte &r anslutet till tornet. Tradarna méaste vara raka och
spanda.

é Spann inte mer &n denna svaga spanning for att undvika att lossa en ring.
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Om handtaget efter att anordningen har férts in i inférelseporten for arbetskanalen inte ar
stadigt nog eller inte kan rora sig med mjuka rérelser fran endoskopet ska biopsiventilen
flyttas tillsammans med anordningens handtag 2 cm upp fran endoskopet. Tryck sedan in
handtaget langre in i biopsiventilen och placera bade handtaget och biopsiventilen i
endoskopets inforelseport pa nytt.

Procedur
Ligering av esofageala varicer

1. Smérj endoskopet och den yttre delen av hylsan och se till att inget smérjmedel har trangt in i
hylsan.

2. Rulla tillbaka det stora hjulet 180° sa att sparningstradarna inte &r helt strackta sa att inget
band skjuts ut nar endoskopet fors in i patienten.

3. Nar det &r pa plats spanner du sedan sparningstraden pa nytt med det lilla hjulet for att

forbereda dig for utskjutningen (verifiera att inriktningspilarna pa handtaget ar vanda mot

varandra).

Leta reda pa 6nskat aderbrack och sug in det i hylsan.

Skjut ut bandet genom att langsamt vrida 180° framat pa det stora hjulet. Mer &n ett

ligeringsband f6r varje aderbrack kan behgvas for att hantera en akut blédning.

6. Slapp upp sugknappen pa endoskopet, blas in luft och dra sedan tillbaka endoskopet nagot for
att frigéra det ligerade aderbracket.

7. Upprepa proceduren tills det sista aderbracket har ligerats.

o s

Luer-lock-anslutningen finns tillgénglig for att sékerstalla vatsketillférsel fér biopsikanalen
om det skulle behdvas. Nar du har tagit bort det bla locket ska du fasta Luer-lock-
anslutningen vid en spruta fylld med sterilt vatten och spruta in.

A Efter vatsketillforseln satter du tillbaka det bla locket for att sakerstalla god sugférmaga.

Om ytterligare band behdvs ska endoskopet dras tillbaka och en ny Multiband Ligator
fastas enligt monteringsstegen i anvisningarna.

Avlagsnande av anordningen fér Multiband Ligator

1. Nar ligeringsproceduren har slutférts avidgsnas endoskopet fran patienten.
2. Demontera anordningen fér Multiband Ligator enligt f6ljande:
a. Om nagra oanvanda band fortfarande finns i hylsan ska de skjutas ut
b. Avlagsna handtaget fér Multiband Ligator fran biopsikanalen genom att dra i det. Den
kvarvarande sparningstraden som &r fast vid handtaget ska ocksa avlagsnas.
c. Avlagsna bandhylsan fran endoskopets spets.
d. Kassera alla delar enligt de lokala riktlinjerna for biologiskt farligt medicinskt avfall.

Om alla band har anvénts kan du avlagsna anordningen f6r Multiband Ligator fran
biopsikanalen och fortsatta anvanda endoskopet och dess biopsikanal medan det
fortfarande &r kvar inne i patienten.

Omladdning av anordningen for Multiband Ligator (géller ENDAST f6r den
omladdningsbara versionen)

1. Nar hela systemet har avlagsnats fran patienten enligt beskrivningen ovan kan du starta
omladdningsprocessen.

Lossa sparningstraden helt genom att vrida det stora hjulet bakat

. Avlagsna det bla Luer-lock-locket

. Tryck lasklamman mot mitten av handtaget.

Avlagsna den anvénda L-formade omladdningsanordningen

. Avlagsna det bla Luer-lock-locket fran de nya omlastningsenheterna

ovhwN

72




7. For in den nya L-formade omladdningsanordningen genom halet pa handtaget (se bilden
nedan). Du borde héra ett klick” nar den sitter korrekt pa plats.

8. Satt tillbaka det bla Luer-lock-locket

9. Fast sparningstradslingan genom axelkroken enligt anvisningarna

10. Hall sparningstraden inne i kroken med tummen och vrid det lilla hjulet
framat tills sparningstraden blir nagot spand

11. Den omladdade anordningen ar nu redo att anvandas och du kan félja
anvisningarna fran “Montering av Multiband Ligator”

Ligeringsring

A Folj ligatortillverkarens instruktioner f6r anvéndning av ligeringsringen.

Kontraindikation

Kontraindikationerna inkluderar utan att vara begrénsade till krikofaryngeal eller esofageal
fortrangning/striktur, krokt esofageal divertikel, kand eller misstéankt esofageal perforering,
asymtomatiska ringar eller vadd, koagulopati. Anvandning av ligeringsband ar kontraindicerad hos
patienter med kand 6verkénslighet mot latex.

Ligering av anorektala hemorrojder ar kontraindicerad vid svar inflammatorisk tarmsjukdom och
portal hypertoni. Hemorrojdbandning kan leda till svar smarta om proceduren utférs nedanfér
tandlinjen.

Méjliga komplikationer

Méjliga komplikationer férknippade med gastrointestinal endoskopi inkluderar, men &r inte
begransade till, perforeringar, feber, aspirationer, blédningar, infektioner, hypotoni, allergiska
reaktioner mot medicineringen, hjartarytmi eller hjartstillestdnd, andningsdepression eller
andningsstillestand. Dessutom kan komplikationer vid esofageal ligering &ven inkludera tryck éver
brostet, retrosternal smarta, dysfagi eller odynofagi och sar efter EVL med eller utan blédning,
6kning av portal hypertonisk gastrit, bakteremi, illamaende, retrosternal smarta i struphuvudet,
laceration, strikturbildning, esofagusperforation, obstruktion.

Dessutom kan komplikationer uppsta med anorektala hemorrojder, vilka inte begrénsas till allvarlig
smarta, blodning, urinvagsbesvar, svullnad och 6dem, vavnadsar, bandningar som glider av.
Hemorrojdbandning kan leda till svar smarta om proceduren utférs nedanfér tandlinjen.

Forsiktighetsatgarder

Det &r viktigt att endoskopets biopsikanalstorlek kombineras med kompatibla enheter for att uppna
bésta resultat under proceduren. Den minsta biopsikanaldiameter som krévs ar 2,8 mm och
langden upp till 150 cm. Den yttre diametern pa det endoskop som ska anvandas maste vara fran
8,5 mm upp till 11,5 mm. Bandligering kanske inte &r effektivt nar det anvands pa smé aderbrack.
Det &r viktigt att sakerstdlla en forstaelse av de tekniska principerna, de kliniska
anvandningsomradena och de risker som &r férenade med Gl-endoskopi samt endoskopisk
bandning innan denna produkt anvéands. Denna produkt far endast anvéandas av, eller under
Overinseende av, en lakare som fatt noggrann utbildning inom endoskopi och bandning av
blodkarl.

Esofagusligatorer ar inte avsedda for ligering av varicer under magmunnen.

Bandning bér bérja vid magmunnen och fortsatta upp i matstrupen i en spiral, med minst 2 cm
mellan varje band. Om endoskopet férs Gver ett redan bandat aderbrack kan bandet lossna fran
dess position.

Rutinméssig endoskopisk lakarundersokning rekommenderas for att bekrafta den diagnos som
rekommenderar behandling av esofagusvaricer fére montering av anordningen fér Multiband
Ligator.
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Férvaring

Enheten levereras steriliserad och for att bibehélla detta tillstand till dess att den
anvands for forsta gangen maste den férvaras i dess ursprungliga steriliserade
férpackning.

Placera inga féremal pa instrumentet eller dess férpackning!
Férvara inte instrumenten nara aggressiva kemiska produkter!

>/\f/’\ Utsatt inte instrumenten for direkt eller indirekt solljus eller annan ultraviolett
“& " stralning!

T Forvaras torrt

Reklamationer kommer inte att tas i beaktande om instrumenten har férvarats
felaktigt.

Rengéring och sterilisering
Dessa produkter &r konstruerade och garanterade endast fér engangsbruk!

Foér den ateranvandbara versionen kan endast handtaget pa den hir enheten bearbetas, se

féljande:

G-Flex rekommenderar att du foljer en av féljande sekvenser vid sterilisering av anordningen:

. manuell rengéring, ultraljudsrengdring, automatisk/termisk rengéring och autoklavering eller

. manuell rengdring, ultraljudsrengdéring, automatisk/termisk rengéring och sterilisering med
etylenoxidgas

é Antingen sterilisera genom autoklavering eller med etylenoxid. Bada behdver inte utforas.

Manuell rengéring

Rengdringen av apparaten ska utféras omedelbart efter varje anvandning:

. Sénk ner apparaten i ett l&mpligt flytande rengéringsmedel eller desinfektionsmedel (beakta
alltid att inte rulla ihop instrumentet till en diameter som &r mindre &n 20 cm och att
rengdringsprodukten &r tillampligt!).

. Torka instrumentet med en mjuk trasa.

Ultraljudsrengdring

Ultraljudsreng6ring underlattar lossningen av kvarvarande material och maste goéras
fore steriliseringen. Ultraljudsrengéringen maste paga under minst 30 minuter.
Rengér anordningen omedelbart efter anvandningen.

L&gg instrumentet i en ultraljudsrengéringstank och beakta alltid att inte rulla ihop
instrumentet till en diameter som &r mindre &n 20 cm (f6lj anvisningarna fran
tillverkaren av ultraljudsutrustningen!).

Anvand endast kranvatten och tvattmedel som léser upp aggvita, alltid i enlighet
med anvisningarna fran tillverkaren av ultraljudsutrustningen.

Skolj instrumentet med kranvatten och torka av med kompresser.

74



Automatisk/termisk rengéring

Alternativt till eller utéver manuell rengdring kan detta instrument &ven rengéras i
automatiska/termiska rengdringsmaskiner med godk&nda alkaliska
rengéringsmedel. Se de relevanta anvisningarna fran leverantéren av
rengdringsmaskinerna.

Sterilisering — autoklavering

Fore sterilisering genom autoklavering ska instrumentet rengéras noggrant enligt
beskrivningen under avsnitten Manuell rengéring, Ultraljudsrengéring och Automatisk/
termisk rengéring.

Denna symbol betyder att produkten kan steriliseras med autoklav enligt de

213F nedanstaende parametrarna

Parametrar:

Temperatur: 134°C/273°F
Tryck: 3 bar
Exponering: =18 min

Aven har maste en diameter som &r mindre &n 20 cm beaktas vid ihoprullning av instrumentet.

é De ursprungliga férpackningarna fran G-FLEX &r inte autoklaverbara!

Sterilisering — sterilisering med etylenoxidgas

é Folj tillverkarens varningar angaende de biologiska indikatorerna

Parametrar:

Temperatur: 57°C

Tryck: 1,7 bar
Exponering: max. 4 timmar

Relativ fuktighet: 50%
Gaskoncentration:  12%
Luftningstid: 7 dagar i omgivningstemperatur eller 12 timmar med 50-57 ° C

Risk vid ateranvandning

Dessa enheter &r endast avsedda fér engangsbruk. G-Flex nekade allt ansvar vid ateranvandning.

teranvandning av engéngsanordning kan utgdra en risk for anvandarens eller patientens
sékerhet pa grund av méjlig okontrollerad kontaminering och / eller opalitlighet hos enhetens
prestanda.

Anvéandare

Anvéandarna av G-FLEX-instrument maste vara specialister inom sina omraden. En lamplig och
specifik utbildning for férberedelse, skétsel och underhall av de flexibla instrumenten kravs.

Allvarligt tillbud, klagomal och reparationer

| héndelse av ett allvarligt tillbud, vénligen rapportera detta till tillverkaren och till behérig
myndighet i det EU-land dér anvandaren &r etablerad. Om tillbudet skulle intréffa utanfér Europa,
véanligen rapportera detta till tillverkaren och f6lj det lokala tilldmpliga regelverket.

For att skydda hélsan foér vara anstéllda accepteras endast desinficerade eller steriliserade
instrument for analys eller reparation. Under alla omstandigheter méste desinfektions- eller
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steriliseringsdatum och giltigheten vara markt pa utsidan av férpackningen. Om detta krav inte har
uppfylits kommer instrumenten att returneras till avséndaren utan analys eller reparation.

Deklarationer

Harmed deklarerar vi att den medicinska enheten varken innehéller eller &r tillverkad av vavnad
fran djur

Harmed deklarerar vi att den medicinska enheten varken innehaller eller &r tillverkad av extraherat
material fran ménniskor.

Harmed deklarerar vi att den medicinska enheten inte innehaller nagon medicinsk substans.
Harmed deklarerar vi att den medicinska enheten inte innehaller blodderivat fran manniskor.
Harmed deklarerar vi att den medicinska enheten inte innehaller ftalater eller andra produkter som
kan lacka fran enheten som kan vara cancerframkallande, mutagena eller giftiga.

Harmed deklarerar vi att den medicinska enheten inte bestar av substanser eller en kombination
av substanser avsedda att introduceras i den manskliga kroppen

Kassering av produkter

Efter anvéndning kan dessa produkter vara en potentiell biologisk risk. Hantera och
“‘% kassera i enlighet med godkénd medicinsk praxis och tillampliga lokala, statliga och
p U federala lagar och férordningar .

Juridisk grund

Europeiska unionens lag tillampades.

Produktsupport

Om du har fragor eller svarigheter angaende vara instrument, kontakta din lokala distributér eller
G-FLEX direkt under ordinarie arbetstid.
Tillgangliga tider: mandag till fredag; 09.00 till 17.00 (MET)

EN - Catalog number EN - Lot
FR - Numéro de catalogue FR - Lot
NL - Catalogusnummer NL - Partij
ES - Namero de catalogo ES - Lote

DE - Katalog-Nummer DE - Menge
R E F PT - Namero do catalogo L 0 T PT - Lote
IT - Lotto

IT - Numero di catalogo

EL - AptBpédg katardyou EL - Naptida

AR - gILSI] a3, Ly all AR - Lasull

TR - Katalog numarasi TR - Parti

SV - Katalognummer SV - Lot

EN - Date of manufacture EN - Do not reuse

FR - Date de fabrication FR - Ne pas réutiliser

NL - Fabricagedatum NL - Niet opnieuw gebruiken
ES - Fecha de fabricaciéon ES - No reutilizar

DE - Herstellungsdatum DE - Nicht wiederverwenden
PT - Data de fabricagao PT - N&o reutilize

IT - Data di fabbricazione IT - Non riutilizzare

EL - Huepounvia kataokeufg EL - Mnv enavaxpnolporoLeite
AR - gaiaill &,6 AR - alaainyl sale) Jhad

TR - Uretim tarihi TR - Tekrar kullanmayin

SV - Tillverkningsdatum SV - Far ej ateranvéndas
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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
l'uso

EL - SupBouleuteite TIg
odnyieg xpfong

AR - alusindl slals aal

TR - Kullanim talimatlarina
bagvurun

SV - Se bruksanvisningen

EN - Do not use if package is
damaged

FR - Ne pas utiliser si l'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 xpnotporoleite To
TPoidV av n cuokeuaoia £xet
urooTel {nuia

AR - Gl g5l 518 13] il puniod ¥
TR - Ambalaj hasarliysa
kullanmayin

SV - Anvéand inte om
forpackningen &r skadad

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 AHEng
AR - @l s

TR - Son kullanma tarihi
SV - Anvéand fére

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 4 134°C /273" F
IT - Sterilizzabile in autoclave a
134°C/273°F

EL - Auvatétnta anooteipwong oe
auTtokaoTo otoug 134°C / 273°F
AR - 134 sic byiall jladl abaill LG
Suleingd G20 278/ us3len das

TR -134°C/273°F'de
otoklavlanabilir

SV - Autoklaverbar vid 134 ° C / 273
°F

EN - Keep away from sunlight
FR - Conserver & l'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
1, del sole
- EL - Alatnpeite pakpid anoé to

o~ NAaKS dwg
l\ AR - el dadl e T Laind

<

AL

. TR - Gunes 1sigindan uzak tutun
SV - Skyddas mot solljus

EN - Keep dry
FR - Conserver au sec
NL - Droog houden
P, ES - Mantenga un un lugar seco
DE - Bleib trocken
PT - Mantenha seco
IT - Mantenere asciutto
EL - Alatnpeite oteyvd
AR - Gl e 58 Lidad
TR - Kuru tutun
SV - Férvaras torrt
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EN - Non-sterile
FR - Non-stérile
NL - Niet-steriel
ES - No esteéril
DE - Nicht steril
PT - Né&o estéril
IT - Non sterile
EL - Mn arootelpwpévo
AR - i
TR - Steril degildir
V - Icke-steril

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 - Enthélt oder das
Vorhandensein von
Naturkautschuklatex

PT - Contém ou inclui latex de
borracha natural

IT - Contiene o presenta tracce di
lattice di gomma naturale

EL - Nepiéxet ) mapouaia latex
and GuoIKd KAOUTOOUK

AR - Gl Llks 4 aas 1 sle Gins
bl

TR - Dogal kauguk lateks icerir
veya bulundurur

SV - Innehaller naturgummilatex
eller naturgummilatex narvarande
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EN - Caution
FR - Attention
NL - Opgepast
ES - Atencién
DE - Vorsicht
PT - Atencéo
IT - Awiso

EL - Mpoooxn
AR - s

TR - Dikkat
SV - Var forsiktig

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 - Moo4tnta povadwv ava kouti
AR - 3saiall b Slasgll L

TR - Kutu basina birim miktar

SV - Antal enheter per lada
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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 1 639

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