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EN - INSTRUCTION FOR USE
1. Intended Use

Disposable Polypectomy Snares are intended to be used to remove and or
cauterize any kind of polyps in the gastrointestinal tract.

2. Intended Population

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

3. Contraindications

- Missing accordance and failing cooperation of the patients

. Non-fasting patients,

Intestine wall fragility e.g: High-florid inflammation of the colon, toxic megacolon

- Peritonitis, acute abdomen

- Intestine perforation

lleus

. Sepsis

- Severe cardio-pulmonary diseases and decompensation

. Non-controllable hemorrhagic diatheses (prothrombin time bellow 50% partial
gh(;g(r)nboplastin time PTT, prolonged by more than two-fold, thrombocytes bellow

- Insufficient preparation (cleaning)

Pacemakers that cannot be set to a fixed frequency due to parasystolic rhythm,

. Hip endoprothesis or metal implants,

. Pregnancy

. Recently created gastrointestinal anastomosis.

4. Possible complications

Possible complications associated with current application include perforation and
bleeding.

5. 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.

6. Product Description

Disposable Polypectomy Snares are made of a flexible tube with a loop in different
sizes and shapes at the distal end and a handle to expose and retract the loop into
the catheter. The handle has a HF connector to be attached to a high frequency
(HF) generator and an active cord.

7. Advices before first application

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



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

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

8. Handling and Operation
Insertion into the Endoscope

The Disposable Polypectomy Snare must be passed through the endoscope
operating channel with its snare withdrawn into the tube. Please observe
compatibility between the Disposable Polypectomy Snare and the operating channel
diameters. Minimum operating channel diameter of 2.8 mm.

HF active cord Connection

Connect a compatible active cord to electricity connector at the handle and to the
HF-generator.

HF Generators

Disposable Polypectomy Snares can be connected to all licensed HF monopolar

generators by using the active cord.

Always check compatibility between HF generator and active cord. In doubt contact

the manufacturer of generator or your local distributor.

The family of products has been tested in combination with the HF generator model

ERBE ICC and the impedance has been controlled using the HF generator protocol.

Any HF generators:

. able to deliver the Max voltage of 1500Vp,

. compliant to the IEC 60601-1 standard at the time of its acquisition and

. able to perform an impedance control of the external electrical circuit prior
delivering the HF energy

can be used in combination with the device.

Please refer to the respective manufacturer’s manual.

If HF from other manufacturers are used, check their compatibility and follow their

instructions. Applicable limit values:

. Max. Power: 300W

. Max. HF voltage CUT mode: 1000 Vp

. Max. HF voltage COAG mode: 2500 Vp

9. Procedure

Clear the area from mucus or other fluids around the polyp as it may
decrease the current density reducing the cutting power.
- Place the distal tip of the tube right in front of the polyp to be cut.
- By pushing the handle spool expose the snare fully out of the tube and capture the
polyp into the open snare.



Pull back the spool until the snare closes on the polyp stalk and stays tighten

around the polyp pedicle.

- Verify, with the HF generator and the attached HF-cord, that the electrical circuit
has been correctly created.

- Apply HF-electric current on the snare (Please observe HF generator

manufacturer’s instructions!).

Cut the polyp by pulling the snare completely into the tube.

- Stop the HF-electric current and remove carefully the Disposable Polypectomy

Snare out of the endoscope.

Do not touch other tissue areas with the snare while using HF-electric current
(high hurt risk for the patient)!

10. Precautions / Warnings

The instrument and active cord need to be checked for cracks and/or
damages on its insulation.

Polypectomy snares are composed by a catheter and should never be
manipulated with its catheter winded as this may damage the device and
make its usage impossible!

Make sure to have on hand a grasping forceps in case the snare get stuck in
the tissue and needs to be removed by other means.

The surgery room should contain non flammable substances.

After the device is connected with the equipment, the cutting wire cannot
touch any other equipment. Spark discharge may cause clinician burns.

When using an electrocardiograph or other physiological monitoring
equipment simultaneously with the device on a patient, any monitoring
equipment should be placed as far away as possible from the electrodes
used with the device. Needle monitoring electrodes should not be used, as
they may cause patient burns.
A Disposable polypectomy snares successfully pass radiated disturbance
electrical testing. When the device is operating with the HF generator
delivering HF current, electromagnetic interferences can occur when the HF-
generators are used in proximity of diagnostic or monitoring equipment
leading to potential inappropriate assessment of the intraoperative state of
the patient.
When using the device in the vicinity of the heart, be sure to use it with the
hminimum necessary output. Spark discharge during operation may affect the
eart
The device when applied to a patient with an implantable pacemaker or any
active implantable device may cause malfunction or failure of the
pacemaker or the active implantable device, seriously affecting the patient.
Before proceeding, always confirm with a cardiologist or the manufacturer of
the pacemaker or the active implantable device that it is safe.
If the patient required the use of an external defibrillator during the procedure
involving the Disposable Polypectomy Snares, it must be totally removed or
disconnected from the HF surgical generator before delivering the electrical
shock.
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Do not operate the device if the entire length of the surgical accessories is
exceeding the maximum permissible length defined for the HF surgical
generator to be used
Before to operate the HF surgical generator, verify that all the electrical
connections have been properly established and no visible metallic parts are
accessible on the snare’s handle avoiding contact with wet tissues.
The snare is a surgery accessory intended to deliver high-frequency electrical
power to the body tissue thanks to the embedded electrical wire. Due to the
very low electrical resistance, the snare is not dissipating heat. It's a media to
deliver the energy to the interface between the tip of the snare and the body
tissues to be treated. The significant electrical resistant of the body tissues to
be treated (in contact with the tip of the snare) induce heat to the tissues.
During the short duration of power delivery by the HF generator,
electromagnetic interferences can occur which could affect diagnostic or
monitoring equipment leading to inappropriate assessment of the
intraoperative state of the patient. Such potential interferences are inherent to
the use of HF surgical generator in combination with surgery tool such as the
snare.

A The snare must be used with HF cord, HF generator and grounding pad that
shall be CE marked and compliant with the electrical safety standards (IEC
60601), to ensure patient safety.

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

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

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

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

? Keep in dry area

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

13. 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.



14. 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.

15. 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.

16. Product disposal

After use, these products may be a potential biohazard. Handle and
dispose of in accordance with accepted medical practice and
\\X_, applicable local, state and federal laws and regulations.

17. Legal foundation
The Law of the European Union applied.

18. 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

1. Usage prévu

L'anse a polypectomie jetable est congu pour couper ou cautériser tout type de
polypes dans le tube digestif.



2. Population cible

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

3. Contre-indications

Manque de coopération et non-respect des consignes par les patients

Patients non a jeun,

Fragilité de la paroi intestinale, par exemple : inflammation colique aigué,
mégacolon toxique

Péritonite, abdomen aigu

Perforation intestinale

lléus

Sepsis

Maladies cardio-pulmonaires graves et décompensées

Diathéses hémorragiques incontrélables (temps de prothrombine inférieur a 50 %,
temps de thromboplastine partielle prolongé de plus de deux fois, plaquettes
inférieures a 5000)

Préparation insuffisante (nettoyage)

Stimulateurs cardiaques qui ne peuvent pas étre réglés sur une fréquence fixe en
raison d’un rythme parasystolique

Prothése de hanche ou implants métalliques

Grossesse

Anastomose gastro-intestinale récemment créée

4. Complications possibles

Les complications possibles associées a l'application de courant comprennent la
perforation et le saignement.

5. Utilisateur

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

6. Description du produit

L'anse a polypectomie jetable est constituée d'un cathéter flexible doté d'une boucle
en différentes tailles et formes a l'extrémité distale, et d'une poignée pour sortir et
rentrer la boucle dans le cathéter. La poignée est équipée d'un connecteur HF a
brancher a un générateur haute fréquence (HF) ainsi que d'un cable actif.

7. 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 |'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
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fournisseur immédiatement

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

8. Maniement et utilisation
Insertion dans I'endoscope

L'anse a polypectomie jetable doit étre passée dans le canal opérateur de
I'endoscope, sa anse rentrée dans le cathéter. Veuillez vérifier que le diamétre de la
anse a polypectomie jetable est compatible avec celui de I'endoscope du canal
opérateur. Diameétre minimal de canal opératoire de 2,8 mm.

Connexion du cable actif HF

Connectez un cable actif compatible au connecteur électrique sur la poignée et au
générateur HF.

Générateurs HF

Les anses a polypectomie jetables peuvent étre connectées a tout générateur HF

monopolaires autorisé en utilisant le cable actif.

Toujours vérifier la compatibilité entre le générateur HF et le cable actif. En cas de

doute, veuillez contacter le fabricant du générateur ou votre fournisseur local.

La famille de produits a été testée en combinaison avec le modéle de générateur

HF ERBE ICC et Iimpédance a été contrdlée en utilisant le protocole du générateur

HF.

Tout générateur HF :

. capable de délivrer une tension maximale de 1500Vp,

. conforme a la norme IEC 60601-1 au moment de son acquisition, et

. capable d’effectuer un contréle d'impédance du circuit électrique externe avant de
délivrer I’énergie HF.

peut étre utilisé en combinaison avec I'appareil.

Veuillez vous référer au manuel du fabricant respectif.

Si du HF d'autres fabricants est utilisé, vérifiez leur compatibilité et suivez leurs

instructions. Valeurs limites applicables:

« Max. Puissance: 300W

. Tension HF max. en mode CUT : 1000 Vp

. Tension HF max. en mode COAG : 2500 Vp

9. Procédure

Dégagez la zone du mucus ou d'autres fluides autour du polype car cela peut
diminuer la densité de courant et réduire le pouvoir de coupe.
. Placez I'extrémité distale du cathéter en face du polype a capturer.
- En poussant la boucle de la poignée, placez I'anse entierement hors du cathéter
et capturez le polype dans la anse ouverte.
- Tirez de nouveau sur la boucle jusqu'a ce que l'anse se referme sur la tige du
polype et tienne fermement le pédicule du polype.

10



. Vérifiez, avec le générateur HF et le cable HF connecté, que le circuit électrique a
été correctement établi.

- Appliquez le courant électrique HF a l'anse (Veuillez consulter les instructions du
fabricant du générateur HF !).

. Coupez le polype en poussant I'entiéreté de I'anse dans le cathéter.

- Coupez le courant électrique HF et retirez avec soin l'anse a polypectomie jetable
de I'endoscope.

Ne touchez pas d'autres zones tissulaires avec l'anse lorsque vous appliquez
le courant électrique HF (grand risque de blesser le patient) !

10. Précaution / Avertissements

A L'instrument et le cordon actif doivent étre vérifiés pour des fissures et/ou des

dommages sur son isolation.

A L'anse a polypectomie se compose d'un cathéter et ne doivent jamais étre
manipulées avec la catheter enroulé car cela peut endomagé le dispositif et
rendre son usage impossible!

A Assurez-vous d'avoir sous la main une pince de préhension, au cas ou la
anse se coincerait dans les tissus et devrait étre retirée par d'autres moyens.

La salle de chirurgie ne doit pas contenir de substances inflammables.

Une fois I'appareil connecté avec I'équipement, le cable coupant ne doit
toucher aucune autre piéce. Les étincelles peuvent causer des brilures du
chirurgien.
Si un électrocardiogramme ou tout autre équipement de surveillance
physiologique est utilisé simultanément sur le patient, cet équipement de
surveillance doit étre placé aussi éloigné que possible des électrodes de
I'appareil. Ne pas utiliser d'électrodes de contréle par aiguilles, car elles
peuvent causer des brilures du patient.
A Les anses de polypectomie jetables réussissent les tests de perturbations
électriques rayonnées. Lorsque I'appareil fonctionne avec un générateur HF
délivrant un courant HF, des interférences électromagnétiques peuvent
survenir si les générateurs HF sont utilisés a proximité d’équipements de
diagnostic ou de surveillance, pouvant entrainer une évaluation inappropriée
de I'état peropératoire du patient.
Lorsque I'appareil est utilisé a proximité du coeur, s'assurer qu'il est réglé sur
la puissance minimale. Les étincelles produites lors de Il'opération peuvent
affecter le coeur.
L'appareil, lorsqu’il est appliqué a un patient ayant un stimulateur cardiaque
implantable ou tout autre dispositif implantable actif, peut provoquer un
dysfonctionnement ou une défaillance du stimulateur cardiaque ou du
dispositif implantable actif, affectant gravement le patient. Avant de procéder,
confirmez toujours avec un cardiologue ou le fabricant du stimulateur
cardiaque ou du dispositif implantable actif qu’il est sdr.
Si le patient nécessite I'utilisation d’un défibrillateur externe pendant la
procédure impliquant les anses de polypectomie jetables, il doit étre

> B>
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completement retiré ou déconnecté du générateur chirurgical HF avant de
délivrer le choc électrique.

N’opérez pas l'appareil si la longueur totale des accessoires chirurgicaux
dépasse la longueur maximale autorisée définie pour le générateur
chirurgical HF a utiliser.

Avant d'utiliser le générateur chirurgical HF, vérifiez que toutes les
connexions électriques ont été correctement établies et qu’aucune piéce
métallique visible n’est accessible sur la poignée de 'anse, afin d’éviter tout
contact avec des tissus humides.

L'anse est un accessoire chirurgical destiné a délivrer une puissance
électrique haute fréquence aux tissus corporels grace au fil électrique intégré.
En raison de la trés faible résistance électrique, I'anse ne dissipe pas de
chaleur. C’est un moyen de délivrer I'énergie a l'interface entre la pointe de
'anse et les tissus corporels & traiter. La résistance électrique significative
des tissus corporels a traiter (en contact avec la pointe de I'anse) induit de la
chaleur dans les tissus. Pendant la courte durée de livraison de puissance
par le générateur HF, des interférences électromagnétiques peuvent se
produire, ce qui pourrait affecter les équipements de diagnostic ou de
surveillance, entrainant une évaluation inappropriée de I’état intraopératoire
du patient. De telles interférences potentielles sont inhérentes a l'utilisation
du générateur chirurgical HF en combinaison avec des outils chirurgicaux tels
que I'anse.

L’anse doit étre utilisée avec un cable HF, un générateur HF et une plaque de
mise a la terre portant le marquage CE et conformes aux normes de sécurité
électrique (IEC 60601) pour garantir la sécurité du patient.

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

12. Stockage

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

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

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

T Conserver dans un endroit sec.

Les plaintes ne seront pas considérées si les produits n'ont pas été correctement
conserves.
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13. 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 contr6lée et/ou par le manque de fiabilité des
performances du produit

14. 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 répareés.

15. Déclarations

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

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 médicinale.

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.

16. Mise au rebut du produit
Apres utilisation, ce produit peut étre considéré comme un déchet
7’ biologique potentiellement toxique. Il doit étre manipulé et mis au
\w, rebut conformément aux pratiques médicales courantes et & la

législation et aux recommandations en vigueur a I'échelon local,
national et communautaire.

17. Fondement juridique
La législation de I'Union Européenne est appliquée.
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18. Support technique

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

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

NL - GEBRUIKSAANWIJZING

1. Beoogd gebruik

Wegwerp-poliepectomie-snaren zijn bedoeld om poliepen uit het maag-darmkanaal
te snijden met hoogfrequente elektrische stroom.

2. Beoogde gebruikersgroep

Ons toestel is bestemd voor gebruik door volwassen en pediatrische patiénten,
volgens de aanbeveling van de arts, rekening houdend met de contra-indicaties.

3. Contra-indicaties

. Ontbrekende overeenstemming en gebrekkige medewerking van de patiénten

- Niet-nuchtere patiénten,

Kwetsbaarheid van de darmwand, bijvoorbeeld: ernstige ontsteking van de dikke
darm, toxisch megacolon

- Peritonitis, acuut abdomen

Darmperforatie

- lleus

. Sepsis

Ernstige cardio-pulmonaire aandoeningen en decompensatie

« Oncontroleerbare hemorragische diathese (protrombinetijd onder 50%, partiéle
tromboplastinetijd verlengd met meer dan twee keer, trombocyten onder 5000)
Onvoldoende voorbereiding (reiniging)

- Pacemakers die niet op een vaste frequentie kunnen worden ingesteld vanwege
een parasystolisch ritme

Heupendoprothesen of metalen implantaten

- Zwangerschap

- Recent gecreéerde gastro-intestinale anastomose

4. Mogelijke complicaties
Mogelijke complicaties bij elektrische stroomtoepassing zijn perforatie en bloeding.

5. 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.
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6. Productomschrijving

Wegwerp-poliepectomie-snaren bestaan uit een flexibele buis met een lus in
verschillende maten en vormen aan het distale uiteinde en een handgreep om de
lus uit de katheter te laten komen en in de katheter terug te trekken. De handgreep
is voorzien van een HF-connector om aan een HF-generator vast te maken en een
actieve kabel.

7. Informatie voor het eerste gebruik

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

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

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

8. Hantering en werking

Inbrengen in de endoscoop

De wegwerp-poliepectomie-snaar moet met de lus binnenin de buis door het
werkkanaal van de endoscoop getrokken worden. Gelieve de compatibiliteit tussen
de wegwerp-poliepectomie-snaar en de diameter van het werkkanaal van de
endoscoop te respecteren. Minimale werkbare kanaaldiameter van 2,8 mm.

Aansluiting van de actieve HF-kabel

Verbind een compatibele actieve kabel met de elektrische aansluiting aan het
handvat en met de HF-generator.

HF-generators

Wegwerp-poliepectomie-snaren kunnen verbonden worden met alle goedgekeurde

HF-monopolaire generatoren via de actieve kabel.

Controleer de compatibiliteit tussen de HF-generator en de actieve kabel.

Contacteer de fabrikant van de generator of de lokale distributeur bij twijfel.

De productfamilie is getest in combinatie met het HF-generator model ERBE ICC en

de impedantie is gecontroleerd met behulp van het HF-generatorprotocol.

. die een maximale spanning van 1500Vp kan leveren,

- voldoet aan de IEC 60601-1 norm op het moment van aanschaf, en

. in staat is om een impedantiecontrole van het externe elektrische circuit uit te
voeren voordat de HF-energie wordt geleverd

kan worden gebruikt in combinatie met het apparaat.

Raadpleeg de respectievelijke handleiding van de fabrikant.

Als HF van andere fabrikanten wordt gebruikt, controleer dan hun compatibiliteit en

volg hun instructies. Toepasselijke grenswaarden:

- Max. Vermogen: 300W
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« Max. HF-spanning in CUT-modus: 1000 Vp
« Max. HF-spanning in COAG-modus: 2500 Vp

9. Procedure

Maak het gebied vrij van slijm of andere vloeistoffen rond de poliep, omdat dit
de huidige dichtheid kan verminderen en het snijvermogen vermindert.
Plaats de distale tip van de buis voor de te verwijderen poliep.
- Door op de spoel van de handgreep te duwen, wordt de snaar uit de buis geduwd.
Vang de poliep met de open lus.
Trek de spoel terug totdat de snaar zich rond de steel van de poliep sluit en vast
blijft zitten.
. Controleer, met de HF-generator en de aangesloten HF-kabel, of het elektrische
circuit correct is gecreéerd.
. Zet elektrische HF-stroom op de snaar (houdt u zich aan de instructies van de
fabrikant van de HF-generatorl!).
Snijd de poliep af door de snaar volledig in de buis te trekken.
. Stop de elektrische HF-stroom en verwijder de wegwerp-poliepectomie-snaar
voorzichtig uit de endoscoop.

Raak geen andere weefselgebieden aan met de snaar terwijl de elektrische
HF-stroom aanstaat (hoog risico van letsel bij de patiént)!

10. Voorzorg/waarschuwingen

Het instrument en het actieve snoer moeten worden gecontroleerd op barsten
en/of beschadigingen aan de isolatie.

Wegwerp-poliepectomie-snaren bestaat uit een flexibele katheter en mogen
nooit worden gehanteerd met de katheter in de lucht, omdat dit het apparaat
kan beschadigen en het gebruik ervan onmogelijk kan maken!

Zorg ervoor dat je een grijpertang bij de hand hebt, voor het snaren in het
weefsel blijft steken en op een andere manier moet worden verwijderd.

De operatiekamer dient voorzien te zijn van niet-brandbaar materiaal.

Nadat het instrument verbonden is met de apparatuur, mag de snijdraad geen
andere uitrusting meer aanraken. Een vonk-ontlading kan brandwonden
veroorzaken bij de gebruiker.

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

A Wegwerp polypectomielussen slagen voor de tests op elektromagnetische
storingen. Wanneer het apparaat werkt met een HF-generator die HF-stroom
levert, kunnen elektromagnetische storingen optreden als de HF-generatoren
in de buurt van diagnostische of bewakingsapparatuur worden gebruikt, wat
kan leiden tot een mogelijk onjuiste beoordeling van de intraoperatieve
toestand van de patiént.
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Zorg ervoor dat het instrument met de minimaal vereiste output gebruikt
wordt in de buurt van het hart. Een vonk-ontlading tijdens de operatie kan
invloed hebben op het hart.

Het apparaat, wanneer het op een patiént met een implanterbare pacemaker
of een ander actief implanteerbaar apparaat wordt toegepast, kan storingen
of fouten in de pacemaker of het actieve implanteerbare apparaat
veroorzaken, wat ernstige gevolgen voor de patiént kan hebben. Bevestig
altijd met een cardioloog of de fabrikant van de pacemaker of het actieve
implanteerbare apparaat dat het veilig is voordat u verdergaat.

Als de patiént het gebruik van een externe defibrillator nodig heeft tijdens de
procedure met wegwerpbare poliepectomielussen, moet deze volledig
worden verwijderd of losgekoppeld van de HF-chirurgiegenerator voordat de
elektrische schok wordt toegediend.

Gebruik het apparaat niet als de totale lengte van de chirurgische
accessoires de maximaal toegestane lengte overschrijdt die is gedefinieerd
voor de te gebruiken HF-chirurgiegenerator.

Voordat u de HF-chirurgiegenerator bedient, verifieert u of alle elektrische
verbindingen correct zijn gelegd en dat er geen zichtbare metalen delen
toegankelijk zijn op de handgreep van de lus, om contact met natte weefsels
te vermijden.

A De lus is een chirurgisch accessoire dat is bedoeld om hoogfrequente
elektrische energie aan de lichaamweefsels te leveren dankzij de ingebedde
elektrische draad. Door de zeer lage elektrische weerstand dissipeert de lus
geen warmte. Het is een medium om de energie te leveren aan de interface
tussen de punt van de lus en de te behandelen lichaamweefsels. De
significante elektrische weerstand van de te behandelen lichaamweefsels (in
contact met de punt van de lus) induceert warmte in de weefsels. Tijdens de
korte duur van de energieafgifte door de HF-generator kunnen
elektromagnetische interferenties optreden die de diagnostische of
bewakingsapparatuur kunnen beinvioeden, wat kan leiden tot een onjuiste
beoordeling van de intraoperatieve toestand van de patiént. Dergelijke
potentiéle interferenties zijn inherent aan het gebruik van de HF-
chirurgiegenerator in combinatie met chirurgische instrumenten zoals de lus.

A De lus moet worden gebruikt met een HF-kabel, HF-generator en
aardingsplaat die CE-gemarkeerd zijn en voldoen aan de -elektrische
veiligheidsnormen (IEC 60601) om de veiligheid van de patiént te
waarborgen.

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

12. Bewaring

Dit instrument wordt steriel geleverd en om de steriliteit te behouden tot het eerste
gebruik, moet het instrument in de originele, gesteriliseerde verpakking blijven.
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Plaats geen voorwerpen op het instrument of de verpakking! Bewaar de
instrumenten niet nabij chemisch agressieve producten!

/\/\fi\ Stel de instrumenten niet bloot aan direct of indirect zonlicht of andere UV-
‘& straling!

T Bewaar op een droge plaats

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

13. 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.

14. 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.

15. 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.
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16. Afvoer van het product

Na gebruik kunnen deze producten mogelijk biologische risico’s met
o’/ . .
VY] zich meebrengen. Deze producten dienen te worden gehanteerd en

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

17. Juridische basis
De wetgeving van de Europese Unie is toegepast.

18. Productondersteuning

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

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

ES - INSTRUCCIONES DE USO

1. Uso previsto

Las asas de polipectomia estan especialmente disefiadas para extraer y /o
cauterizar cualquier tipo de p6lipos del tracto gastrointestinal.

2. Poblacion objetivo

Nuestro dispositivo esta dirigido tanto a pacientes adultos como pediatricos de
acuerdo con la recomendacién del médico, que deberd tener en cuenta sus
contraindicaciones.

3. Contraindicaciones

- Falta de cumplimiento y cooperacion de los pacientes

- Pacientes no en ayunas,

Fragilidad de la pared intestinal, por ejemplo: inflamacion grave del colon,

megacolon toxico

- Peritonitis, abdomen agudo

Perforacion intestinal

. lleo

. Sepsis

Enfermedades cardiopulmonares graves y descompensacion

- Diatesis hemorragicas incontrolables (tiempo de protrombina inferior al 50%,
tiempo de tromboplastina parcial prolongado mas de dos veces, plaquetas por
debajo de 5000)

- Preparacion insuficiente (limpieza)

- Marcapasos que no pueden configurarse a una frecuencia fija debido a ritmo
parasistolico

. Protesis de cadera o implantes metalicos
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. Embarazo
- Anastomosis gastrointestinal reciente

4. Complicaciones posibles

Las posibles complicaciones asociadas con la aplicacion de corriente eléctrica
incluyen perforacion y sangrado.

5. Usuarios

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

6. Descripcion del producto

Las asas de polipectomia estan compuestas por un tubo flexible con un bucle en el
extremo distal disponible en diferentes tamafios y formas y un asa para extraer y
retraer el bucle del catéter. Ademas, el mango tiene un conector de alta frecuencia
(HF) para unirlo al generador y a un cable activo.

7. Consejos antes de la primera aplicacion

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

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

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

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

8. Manejo y funcionamiento
Insercion en el endoscépio

Debe pasarse el asa de polipectomia a través del canal de operacion del
endoscopio con el asa retraida en el tubo. Tenga en cuenta la compatibilidad entre
el asa de polipectomia y los diametros del canal de trabajo. Diametro minimo
operativo del canal de 2,8 mm.

Conexion del cable activo de alta frecuencia (AF)

Conecte un cable activo compatible al conector eléctrico en el mango y al
generador AF.

Generadores AF

Las asas de polipectomia pueden conectarse a todo tipo de generadores
monopolares AF con licencia mediante el cable activo.
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Verifique siempre la compatibilidad entre el generador de alta frecuencia y el cable

activo. En caso de duda, pongase en contacto con el fabricante del generador o

con su distribuidor local.

La familia de productos ha sido probada en combinaciéon con el modelo de

generador HF ERBE ICC y la impedancia ha sido controlada utilizando el protocolo

del generador HF.

Cualquier generador HF:

. capaz de proporcionar un voltaje maximo de 1500Vp,

- conforme a la norma IEC 60601-1 en el momento de su adquisicion, y

. capaz de realizar un control de impedancia del circuito eléctrico externo antes de
suministrar energia HF

puede utilizarse en combinacion con el dispositivo.

Consulte el manual del fabricante correspondiente.

Si se utilizan HF de otros fabricantes, verifique su compatibilidad y siga sus

instrucciones. Valores limite aplicables:

. Max. Potencia: 300 W

. Tension HF maxima en modo CUT: 1000 Vp

. Tensién HF maxima en modo COAG: 2500 Vp

9. Procedimiento

Limpie el area de moco u otros fluidos alrededor del pdélipo, ya que puede
disminuir la densidad de corriente y reducir el poder de corte.
Colocar el extremo distal del tubo delante del pélipo que ha de ser extraido.
Empuijar la palanca del mango para extraer el asa completamente fuera del tubo y
capturar el pélipo con el asa abierta.
Estire hacia atras la palanca hasta que el asa se cierre sobre la base del pélipo y
quede bien apretada.
Verifique, con el generador HF y el cable HF conectado, que el circuito eléctrico
se haya creado correctamente.
Aplique la corriente eléctrica HF en el asa (Por favor, lea las instrucciones del
fabricante del generador HF).
Cortar el pélipo tirando completamente del asa en el tubo.
Desconecte la corriente eléctrica HF y extraiga cuidadosamente el asa de
mucosectomia del endoscopio.

No toque otras areas de tejido con el asa mientras esté conectado a la
corriente eléctrica HF (elevado riesgo de dafio al paciente).

10. Precauciones / Advertencias

El instrumento y el cable activo deben revisarse en busca de grietas y/o
darfios en su aislamiento.

Las asas de polipectomia estan compuesta por un catéter flexible y nunca
deben manipularse con el catéter sin aliento, ya que esto puede dafiar el
dispositivo y hacer que su uso sea imposible.

Asegurese de tener a mano unas pinzas de agarre, en caso de que la asa se
atasque en el tejido y deba retirarse por otros medios.
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El quiréfano debe contener substancias no inflamables.

>

> BB B

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

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

Las asas de polipectomia desechables pasan con éxito las pruebas de
perturbaciones eléctricas radiadas. Cuando el dispositivo opera con un
generador HF que suministra corriente HF, pueden ocurrir interferencias
electromagnéticas si los generadores HF se utilizan cerca de equipos de
diagnéstico o monitorizacion, lo que podria llevar a una evaluaciéon
inadecuada del estado intraoperatorio del paciente.

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

El dispositivo, cuando se aplica a un paciente con un marcapasos
implantable o cualquier dispositivo implantable activo, puede causar mal
funcionamiento o fallo del marcapasos o del dispositivo implantable activo,
afectando seriamente al paciente. Antes de proceder, siempre confirme con
un cardiélogo o el fabricante del marcapasos o del dispositivo implantable
activo que es seguro.

Si el paciente requiere el uso de un desfibrilador externo durante el
procedimiento que involucra las asas de polipectomia desechables, estas
deben ser completamente retiradas o desconectadas del generador
quirargico de HF antes de administrar la descarga eléctrica.

No opere el dispositivo si la longitud total de los accesorios quirdrgicos
excede la longitud maxima permitida definida para el generador quirGrgico de
HF que se va a utilizar.

Antes de operar el generador quirdrgico de HF, verifique que todas las
conexiones eléctricas se hayan establecido correctamente y que no haya
partes metélicas visibles accesibles en el mango de la asa, evitando el
contacto con tejidos himedos.

La asa es un accesorio quirtrgico destinado a entregar energia eléctrica de
alta frecuencia a los tejidos corporales gracias al cable eléctrico incorporado.
Debido a la muy baja resistencia eléctrica, la asa no disipa calor. Es un
medio para entregar la energia a la interfaz entre la punta de la asa y los
tejidos corporales a tratar. La significativa resistencia eléctrica de los tejidos
corporales a tratar (en contacto con la punta de la asa) induce calor en los
tejidos. Durante la corta duracion de entrega de potencia por el generador de
HF, pueden ocurrir interferencias electromagnéticas que podrian afectar el
equipo de diagndstico o monitoreo, lo que lleva a una evaluacién inapropiada
del estado intraoperatorio del paciente. Tales interferencias potenciales son
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inherentes al uso del generador quirGrgico de HF en combinaciéon con
herramientas quirdrgicas como la asa.

El asa debe usarse con un cable HF, un generador HF y una placa de puesta
a tierra que cumplan con las normas de seguridad eléctrica (IEC 60601) y
estén marcados con CE, para garantizar la seguridad del paciente.

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

12. Almacenamiento

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

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

|
/\/\Tli\ iNo exponga el dispositivo directamente o indirectamente a la luz del sol u
‘&> otros rayos ultra-violeta!

T Mantener en un lugar seco.

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

13. Riesgo en caso de reutilizar

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

14. 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 analisis 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.

15. Declaraciones

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

Declaramos por la presente que el dispositivo médico no contiene tejidos ni material
extraido de origen humano ni se produce a partir de estos.
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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 estd compuesto por
sustancias o una combinacién de sustancias elaboradas para introducirse en el
cuerpo humano.

16. Eliminacion del producto

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

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

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

18. Atenciodn al cliente

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

DE - GEBRAUCHSANWEISUNG

1. Verwendungszweck

Polypektomieschlingen fir den Einmalgebrauch dienen zum Entfernen und/oder
Kauterisieren von beliebigen Polypen im Magen-Darm-Trakt.

2. Zielgruppe

Unser Produkt ist gemé&B der &rztlichen Empfehlung und unter Beriicksichtigung der
Kontraindikationen sowohl fiir erwachsene als auch fir padiatrische Patienten
bestimmt.

3. Kontraindikationen

Fehlende Ubereinstimmung und mangelnde Kooperation der Patienten

- Nicht-nlchterne Patienten,

. Darmwandfragilitdt, z. B.: Hochgradige Entziindung des Kolons, toxisches
Megakolon

- Peritonitis, akutes Abdomen

. Darmperforation

lleus

. Sepsis

. Schwere kardio-pulmonale Erkrankungen und Dekompensation
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Unkontrollierbare hamorrhagische Diathesen (Prothrombinzeit unter 50%, partielle
Thromboplastinzeit PTT mehr als zweifach verléangert, Thrombozyten unter 5000)
- Unzureichende Vorbereitung (Reinigung)

Herzschrittmacher, die aufgrund eines parasystolischen Rhythmus nicht auf eine
feste Frequenz eingestellt werden kénnen

. Huftendoprothese oder Metallimplantate

Schwangerschaft

- Kirzlich angelegte gastrointestinale Anastomose

4. Mégliche Komplikationen

Mégliche Komplikationen im Zusammenhang mit der Anwendung von elektrischem
Strom sind Perforation und Blutung.

5. Benutzer

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

6. Produktbeschreibung

Polypektomieschlingen fir den Einmalgebrauch bestehen aus einem flexiblen Rohr
mit einer Schlinge in verschiedenen GréBen und Formen am distalen Ende sowie
einem Giriff zur Exposition und zum Zuriickziehen der Schlinge in den den Katheter.
Der Griff verfigt Gber einen HF-Konnektor, der an einem HF (Hochfrequenz)-
Generator und einem Aktivkabel angeschlossen werden kann.

7. Hinweise vor der ersten Anwendung

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

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

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

8. Handhabung und Durchfiihrung

Einfiihrung in das Endoskop

Die Polypektomieschlinge fiir den Einmalgebrauch muss beim Passieren des
Bedienungskanals des Endoskops vollstdndig in das Rohr eingefiihrt sein.
Achten Sie bitte auf Kompatibilitdt zwischen der Polypektomieschlinge fiir den
Einmalgebrauch und den Durchmessern des jeweiligen Bedienungskanals.
Mindestbetriebsdurchmesser des Kanals von 2,8 mm.
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HF-Aktivkabel-Anschluss

SchlieBen Sie ein kompatibles Aktivkabel an den Stromanschluss am Giriff und an den
HF-Generator an.

HF-Generatoren

Polypektomieschlingen fir den Einmalgebrauch kénnen mithilfe des Aktivkabels

an allen lizenzierten HF-Generatoren angeschlossen werden.

Uberprifen Sie stets die Kompatibilitdt zwischen HF-Generator und Aktivkabel.

Wenden Sie sich im Zweifelsfall an den Generatorhersteller oder an lhren

lokalen Fachhandler.

Die Produktfamilie wurde in Kombination mit dem HF-Generator-Modell ERBE ICC

getestet und die Impedanz wurde mithilfe des HF-Generator-Protokolls kontrolliert.

Jeder HF-Generator:

- der in der Lage ist, eine maximale Spannung von 1500Vp zu liefern,

. der zum Zeitpunkt des Kaufs der Norm IEC 60601-1 entspricht und

- der in der Lage ist, eine Impedanzkontrolle des externen elektrischen Kreises
durchzufiihren, bevor die HF-Energie abgegeben wird,

kann in Kombination mit dem Gerat verwendet werden.

Bitte beachten Sie das jeweilige Herstellerhandbuch.

Wenn HF von anderen Herstellern verwendet wird, Uberprifen Sie deren

Kompatibilitat und befolgen Sie deren Anweisungen. Anwendbare Grenzwerte:

. Max. Leistung: 300W

- Max. HF-Spannung im CUT-Modus: 1000 Vp

« Max. HF-Spannung im COAG-Modus: 2500 Vp

9. Verfahren

Entfernen Sie den Bereich von Schleim oder anderen Flissigkeiten um den
Polypen herum, da dies die Stromdichte verringern und die Schneidkraft
verringern kann.
Platzieren Sie das distale Rohrende vor das Objekt, das zerteilt werden soll.
- Schieben Sie die Schlinge durch Driicken der Handgriffspule vollstandig aus dem
Rohr und ergreifen Sie den Polyp mit der offenen Schlinge.
Ziehen Sie die Spule zurlck, bis die Schlinge um den Polypsténgel geschlossen
ist. Halten sie sie um den Polyppedikel geschlossen.
. Uberpriifen Sie mit dem HF-Generator und dem angeschlossenen HF-Kabel, ob
der elektrische Stromkreis korrekt hergestellt wurde.
- Wenden Sie den elektrischen HF-Strom auf die Schlinge an (beachten Sie die
Anweisungen des HF-Quellen-Herstellers).
Durchtrennen Sie den Polyp, indem Sie die Schlinge vollstdndig in das Rohr
zurlickziehen.
. Stoppen Sie den elektrischen HF-Strom und entfernen Sie die
Polypektomieschlinge fir den Einmalgebrauch vorsichtig aus dem Endoskop.

Berlihren Sie bei Verwendung von elektrischem HF-Strom mit der Schlinge
keine anderen Gewebebereiche (hohes Verletzungsrisiko des Patienten).
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10. VorsichtsmaBnahmen / Warnungen

Das Instrument und das aktive Kabel miissen auf Risse und/oder Schaden an
der Isolierung Uberprift werden.

Polypektomieschlingen fir den Einmalgebrauch umfassen einen Katheter
und sollten nie bei aufgewickeltem Katheter bedient werden, da dies das
Gerét beschéadigen kann, wodurch seine Nutzung unméglich wird!

Stellen Sie sicher, dass Sie eine Greifzange zur Hand haben, falls die
Schlinge im Gewebe stecken bleibt und auf andere Weise entfernt werden
muss.

Der OP-Saal sollte keine brennbaren Substanzen enthalten.

Nachdem das Geréat mit der Ausristung verbunden ist, darf der Schneiddraht
keine anderen Ausrlistungskomponenten berlihren. Durch einen
Funkeniiberschlag kann es zu Verbrennungen von klinischer Relevanz
kommen.

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

A Einweg-Polypektomieschlingen bestehen erfolgreich die Tests fur
abgestrahlte Stérungen. Wenn das Geréat mit einem HF-Generator betrieben

wird, der HF-Strom liefert, kdnnen elektromagnetische Stérungen auftreten,

wenn HF-Generatoren in der Ndhe von Diagnose- oder

Uberwachungsgeraten verwendet werden, was zu einer potenziell

unangemessenen Beurteilung des intraoperativen Zustands des Patienten

fihren kann.

Achten Sie darauf, das Gerét, wenn es in Herznéhe eingesetzt werden soll,

stets mit der erforderlichen Minimalleistung zu betreiben. Ein

Funkeniberschlag wéhrend der Operation kann sich negativ auf das Herz

auswirken.

Das Gerat, wenn es bei einem Patienten mit einem implantierbaren

Herzschrittmacher oder einem anderen aktiven implantierbaren Gerét

angewendet wird, kann zu Fehlfunktionen oder Ausfallen des

Herzschrittmachers oder des aktiven implantierbaren Geréts fihren, was den

Patienten ernsthaft beeintrachtigen kann. Bestétigen Sie immer mit einem

Kardiologen oder dem Hersteller des Herzschrittmachers oder des aktiven

implantierbaren Geréts, dass es sicher ist, bevor Sie fortfahren.

A Wenn der Patient wadhrend des Verfahrens mit Einweg-
Polypektomieschlingen die Verwendung eines externen Defibrillators
bendtigt, muss dieser vollstdndig entfernt oder vom HF-chirurgischen
Generator getrennt werden, bevor der elektrische Schock abgegeben wird.

> b
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Betreiben Sie das Gerat nicht, wenn die gesamte Lénge der chirurgischen
Zubehorteile die maximal zulassige Lénge uberschreitet, die fir den zu
verwendenden HF-chirurgischen Generator definiert ist.

Uberpriifen Sie vor dem Betrieb des HF-chirurgischen Generators, ob alle
elektrischen Verbindungen ordnungsgemé&B hergestellt wurden und keine
sichtbaren Metallteile an der Griffe der Schlinge zugénglich sind, um den
Kontakt mit nassen Geweben zu vermeiden.

A Die Schlinge ist ein chirurgisches Zubehor, das dazu dient, hochfrequente
elektrische Energie an das Kérpergewebe zu liefern, dank des eingebetteten
elektrischen Drahts. Aufgrund des sehr niedrigen elektrischen Widerstands
dissipiert die Schlinge keine Warme. Es ist ein Medium, um die Energie an
die Schnittstelle zwischen der Spitze der Schlinge und dem zu behandelnden
Korpergewebe zu liefern. Der signifikante elektrische Widerstand der zu
behandelnden Kérpergewebe (in Kontakt mit der Spitze der Schlinge) erzeugt
Waérme im Gewebe. Wahrend der kurzen Dauer der Leistungsabgabe durch
den HF-Generator kdnnen elektromagnetische Stérungen auftreten, die das
diagnostische oder Uberwachungsgerat beeintrachtigen und zu einer
unangemessenen Bewertung des intraoperativen Zustands des Patienten
fihren kénnen. Solche potenziellen Stérungen sind dem Einsatz des HF-
chirurgischen Generators in Kombination mit chirurgischen Werkzeugen wie
der Schlinge inharent.

A Die Schlinge muss mit einem HF-Kabel, einem HF-Generator und einer
Erdungsplatte verwendet werden, die CE-gekennzeichnet sind und den
elektrischen Sicherheitsstandards (IEC 60601) entsprechen, um die
Patientensicherheit zu gewéhrleisten.

11. Reinigung und Sterilisation
Dieses Gerat ist so konzipiert und garantiert fir den einmaligen Gebrauch!

12. Lagerung

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

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

/\/\fi\ Setzen Sie dieses Gerat keiner direkten sowie indirekten Sonnen- oder
‘8 anderweitigen UV-Strahlung aus.

T Vor Nasse schitzen.

Reklamationen werden nicht anerkannt, wenn die Instrumente unsachgeméaB
gelagert wurden.
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13. 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 fur die
Sicherheit des Benutzers oder des Patienten, aufgrund mdglicher unkontrollierter
Verschmutzung und/oder Unzuverlassigkeit der Funktion des Gerétes.

14. Schwerwiegende Vorfille, Reklamationen und
Reparaturen

Sollte es zu einem schwerwiegenden Vorfall kommen, melden Sie dies bitte dem
Hersteller und der zustédndigen Behorde des europdischen Mitgliedstaats, in dem
der Benutzer anséassig 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
muissen 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 zuriickgeschickt.

15. Erklarungen

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
enthélt.

Wir erklaren hiermit, dass das Medizinprodukt keine Phthalate oder andere
Produkte enthalt, die aus dem Produkt austreten und krebserregend,
erbgutverédndernd 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.

16. Entsorgung des Produkts

Diese Produkte stellen nach ihrer Verwendung mdglicherweise eine
"’x biologische Gefahr dar. Bei Umgang und Entsorgung des Produkts
\\X_, sind die anerkannten medizinischen Praxisvorschriften sowie
einschlagige gesetzliche Bestimmungen und Regelungen auf
Kommunal-, Landesund Bundesebene zu beachten.

17. Rechtsgrundlage
Es gilt EU-Recht.
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18. Service

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

PT - INSTRUCOES DE UsO

1. Utilizacao prevista
As algas para polipectomia descartaveis destinam-se a ser utilizados para remover
e/ou cauterizar quaisquer tipos de poélipos nas vias gastrointestinais.

2. Populacao pretendida

Nosso dispositivo é projetado para pacientes adultos e pediatricos conforme
recomendagéo médica, levando em conta as contraindicagées.

3. Contraindicacoes

Falta de acordo e cooperagéo dos pacientes

- Pacientes ndo em jejum,

- Fragilidade da parede intestinal, por exemplo: inflamacdo grave do célon,
megacolon toxico

« Peritonite, abdémen agudo

- Perfuragéo intestinal

. lleo

- Septicemia

- Doencas cardio-pulmonares graves e descompensadas

Diateses hemorragicas incontrolaveis (tempo de protrombina abaixo de 50%,

tempo de tromboplastina parcial prolongado mais de duas vezes, plaquetas

abaixo de 5000)

Preparagao insuficiente (limpeza)

- Marcapassos que ndo podem ser ajustados para uma frequéncia fixa devido ao

ritmo parasistolico

Prétese de quadril ou implantes metalicos

. Gravidez

- Anastomose gastrointestinal recente

4. Possiveis complicacoes

Possiveis complicagdes associadas a aplicagdo de corrente elétrica incluem
perfuragdo e sangramento.

5. Usuario

Os usuérios dos instrumentos G-FLEX precisam ser especialistas em suas éareas.
E obrigatério um treinamento adequado e especifico para preparacdo, cuidado e
manutencéo dos instrumentos flexiveis.
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6. Descricao do produto

As algas para polipectomia descartaveis séo constituidas por um tubo flexivel com
um lago em diferentes tamanhos e formas na extremidade distal e uma manopla
para expor e retrair a alga para dentro do cateter. A manopla dispde de um conector
de HF a ligar a um gerador de alta frequéncia (HF) e um cabo elétrico.

7. Orientacdes para antes do primeiro uso

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

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

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

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

8. Manuseamento e operacéao

Introducéo no endoscoépio

A alga para polipectomia descartavel tem de ser introduzido através do canal de
operagao do endoscopio com as alcas retraidas dentro do cateter. Observar a
compatibilidade entre a alga para polipectomia descartavel e os didmetros do
canal de operagdo. Diametro minimo de funcionamento do canal de 2,8 mm.

Ligacao do cabo elétrico de HF

Conecte um cabo ativo compativel ao conector elétrico na al¢a e ao gerador de
HF.

Geradores de HF

As algas para polipectomia descartaveis podem ser ligadas a todos os

geradores de HF monopolares autorizados usando o cabo elétrico.

Verificar sempre a compatibilidade entre o gerador de HF e o cabo elétrico. Em

caso de duvida, contactar o fabricante do gerador ou o seu distribuidor local.

A familia de produtos foi testada em combinagdo com o modelo de gerador HF

ERBE ICC e a impedancia foi controlada usando o protocolo do gerador HF.

Qualquer gerador HF:

. capaz de fornecer uma tensdo maxima de 1500Vp,

. em conformidade com a norma IEC 60601-1 no momento da aquisicdo, e

. capaz de realizar um controlo de impedancia do circuito elétrico externo antes de
fornecer energia HF

pode ser utilizado em combinacdo com o dispositivo.

Por favor, consulte o manual do fabricante respectivo.

Se forem utilizados HF de outros fabricantes, verifique a compatibilidade e siga as

instrucdes. Valores-limite aplicaveis:

31



. Méax. Poténcia: 300W
. Tensd@o HF maxima no modo CUT: 1000 Vp
. Tensé@o HF maxima no modo COAG: 2500 Vp

9. Procedimento

Limpe a area do muco ou de outros fluidos ao redor do p6lipo, pois isso pode
diminuir a densidade da corrente, reduzindo o poder de corte.
Colocar a ponta distal do cateter a frente do pélipo a remover.
Empurrando o botdo da manopla, retirar a alca totalmente para fora do cateter e
agarrar o pélipo com a alga aberto.
Puxar o botéo para tras até a alga fechar na haste do po6lipo e ficar preso em volta
do pediculo do pélipo.
Verifique, com o gerador HF e o cabo HF conectado, se o circuito elétrico foi
corretamente criado.
Aplicar a corrente elétrica de HF na alga (observar as instru¢des do fabricante da
fonte de HF!).
Cortar o p6lipo puxando completamente a al¢a para dentro do cateter.
Parar a corrente elétrica de HF e remover cuidadosamente a alga para
polipectomia descartavel do interior do endoscépio.

Quando utilizar corrente elétrica de HF com a alga, ndo tocar outras areas de
tecido (elevado risco de lesdo no doente!).

10. Precaucao / Avisos

O instrumento e o cordado ativo precisam ser verificados quanto a rachaduras
e/ou danos em seu isolamento.

As algas de polipectomia sdo constituidas por um cateter e nunca devem ser
manuseados com o0 seu cateter enrolado uma vez que pode danificar o
dispositivo e impossibilitar a sua utilizagao!

Certifique-se de ter em maos um férceps para agarrar, caso a alga fique
presa no tecido e precise ser removida por outros meios.

A sala de cirurgia ndo deve conter substancias inflamaveis.

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

Quando utilizar um eletrocardiégrafo ou outro equipamento de monitorizagéo
fisiolbgica em simultdneo com o dispositivo no doente, qualquer equipamento
de monitorizagdo deve ser posicionado o mais afastado possivel dos
elétrodos usados com o dispositivo. Nao deverao ser utilizados elétrodos de
monitorizacdo de agulha, uma vez que podem provocar queimaduras no
doente.

As algas de polipectomia descartaveis passam com sucesso nos testes de
perturbagdo elétrica radiada. Quando o dispositivo funciona com o gerador
HF fornecendo corrente HF, podem ocorrer interferéncias eletromagnéticas
se os geradores HF forem usados préximos de equipamentos de diagnéstico
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ou monitorizagdo, levando a uma avaliacdo potencialmente inadequada do
estado intraoperatério do paciente.

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

O dispositivo, quando aplicado a um paciente com um marcapasso
implantavel ou qualquer dispositivo implantavel ativo, pode causar mau
funcionamento ou falha do marcapasso ou do dispositivo implantavel ativo,
afetando seriamente o paciente. Antes de prosseguir, sempre confirme com
um cardiologista ou o fabricante do marcapasso ou do dispositivo implantavel
ativo que é seguro.

Se o paciente precisar do uso de um desfibrilador externo durante o
procedimento envolvendo as algas de polipectomia descartaveis, elas devem
ser totalmente removidas ou desconectadas do gerador cirurgico HF antes
de aplicar o choque elétrico.

N&do opere o dispositivo se a extensdo total dos acessoérios cirurgicos
exceder o comprimento maximo permitido definido para o gerador cirdrgico
HF a ser utilizado.

Antes de operar o gerador cirirgico HF, verifigue se todas as conexdes
elétricas foram devidamente estabelecidas e se ndo ha partes metalicas
visiveis acessiveis na al¢a, evitando o contato com tecidos Gmidos.

A alga é um acessorio cirtrgico destinado a fornecer energia elétrica de alta
frequéncia aos tecidos corporais, gragas ao fio elétrico embutido. Devido a
muito baixa resisténcia elétrica, a alga ndo dissipa calor. E um meio de
fornecer a energia a interface entre a ponta da alca e os tecidos corporais a
serem tratados. A resisténcia elétrica significativa dos tecidos corporais a
serem tratados (em contato com a ponta da alga) induz calor nos tecidos.
Durante a curta duracdo da entrega de energia pelo gerador HF, podem
ocorrer interferéncias eletromagnéticas que podem afetar os equipamentos
de diagnostico ou monitoramento, levando a uma avaliagdo inadequada do
estado intraoperatério do paciente. Tais interferéncias potenciais sao
inerentes ao uso do gerador cirirgico HF em combinagdo com ferramentas
cirargicas, como a alga.

A alga deve ser utilizada com cabo HF, gerador HF e placa de aterramento
que sejam marcados com CE e conformes com as normas de seguranca
elétrica (IEC 60601), para garantir a seguranca do paciente.

11. Armazenamento

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

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

N&o exponha os instrumentos a luz solar direta ou indireta, nem a outros
raios ultravioletas!
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T Mantenha em local seco.

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

12. Limpeza e esterilizagao

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

13. Risco em caso de reutilizacao

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

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

14. Incidentes graves, reclamacoes e consertos

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

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

15. Declaracées

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

Declaramos que o dispositivo médico ndo 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 substancias com fins de ser introduzidas no corpo humano.

16. Eliminacao do produto

Depois de utilizados, estes produtos podem representar um risco

A’x biolégico potencial. Manusear e eliminar em conformidade com a

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

17. Base legal
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Aplicar-se-4 a legislagdo da Unido Europeia.
18. Suporte ao produto

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

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

IT - ISTRUZIONI PER L’USO

1. Uso previsto

Le anse da polipectomia monouso sono pensate per essere utilizzate per rimuovere
o cauterizzare qualsiasi tipo di polipo nel tratto gastrointestinale.

2. Destinatari

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

3. Controindicazioni

Mancata collaborazione e mancato rispetto delle istruzioni da parte dei pazienti
Pazienti non a digiuno,

Fragilita della parete intestinale, ad esempio: grave infiammazione del colon,
megacolon tossico

Peritonite, addome acuto

Perforazione intestinale

- lleo

Sepsi

Malattie cardio-polmonari gravi e scompensate

Diatesi emorragiche incontrollabili (tempo di protrombina inferiore al 50%, tempo
di tromboplastina parziale prolungato di oltre due volte, piastrine inferiori a 5000)
Preparazione insufficiente (pulizia)

Pacemaker che non possono essere impostati a una frequenza fissa a causa di
un ritmo parasistolico

Protesi d’anca o impianti metallici

Gravidanza

Anastomosi gastrointestinale recentemente creata

4. Possibile complicazione

Le possibili complicanze associate all'applicazione di corrente elettrica
comprendono perforazione e sanguinamento.

5. 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.
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6. Descrizione del prodotto

Le anse da polipectomia monouso sono realizzate con un tubo flessibile con un
anello di diverse misure e forme sull'estremita distale e un manico per esporre e 0
ritrarre I'anello nel catetere. Il manico ha un connettore HF da collegare a un
generatore di alta frequenza (HF) e un cavo attivo.

7. 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.

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

8. Uso e funzionamento
Inserimento nell’endoscopio

L’ansa da polipectomia monouso deve essere passata attraverso il canale
operativo dell’endoscopio con I’ansa ritratta nel tubo. Osservare la
compatibilita tra i diametri dell’ansa per polipectomia monouso e quelli del
canale operativo. Diametro minimo operativo del canale di 2,8 mm.

Collegamento cavo attivo HF

Collega un cavo attivo compatibile al connettore elettrico sull'impugnatura e al
generatore HF.

Generatori HF

Le anse da polipectomia monouso possono essere collegate a tutti i

generatori monopolari HF in licenza utilizzando il cavo attivo.

Verificare sempre la compatibilita tra il generatore HF e il cavo attivo. In caso

di dubbio, contattare il produttore del generatore o il distributore locale.

La famiglia di prodotti & stata testata in combinazione con il modello di

generatore HF ERBE ICC e l'impedenza e stata controllata utilizzando il

protocollo del generatore HF.

Qualsiasi generatore HF:

- in grado di erogare una tensione massima di 1500Vp,

. conforme allo standard IEC 60601-1 al momento dell’acquisto, e

- in grado di effettuare un controllo di impedenza del circuito elettrico esterno
prima di fornire I’energia HF

puo essere utilizzato in combinazione con il dispositivo.

Si prega di fare riferimento al rispettivo manuale del produttore.

Se si utilizzano HF di altri produttori, verificarne la compatibilita e seguire le

loro istruzioni. Valori limite applicabili:

. Max. Potenza: 300 W.
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. Tensione HF massima in modalita CUT: 1000 Vp
. Tensione HF massima in modalita COAG: 2500 Vp

9. Procedura

Cancella l'area da muco o altri fluidi attorno al polipo in quanto potrebbe
ridurre la densita attuale riducendo il potere di taglio.
. Posizionare la punta distale del tubo proprio davanti al polipo da
intrappolare.tagliare.
Spingendo la bobina del manico, far fuoriuscire completamente I'ansa dal tubo e
catturare il polipo nell’ansa aperta.
Tirare indietro la bobina fino a quando I'ansa non si chiude e il polipo non viene
bloccato rimanendo stretto intorno al pedunculo del polipo.
Verificare, con il generatore HF e il cavo HF collegato, che il circuito elettrico sia
stato correttamente creato.
Applicare la corrente elettrica HF all’ansa (Rispettare le istruzioni del produttore
del generatore HF!).
Tagliare il polipo tirando I'ansa completamente nel tubo.
Fermare la corrente elettrica HF e rimuovere con attenzione I'ansa da
polipectomia monouso fuori dall'endoscopio.

Non toccare altre aree del tessuto con I'ansa utilizzando la corrente elettrica
HF (elevato rischio di lesioni per il paziente)!

10. Precauzioni / Avvertenze

Lo strumento e il cavo attivo devono essere controllati per crepe e/o danni
sulliisolamento.

Le anse da polipectomia sono composte da un catetere e non devono essere
mai manipolate con il catetere chiuso dal momento che questo potrebbe
danneggiare il dispositivo e renderne I'uso impossibile!

Assicurati di avere a portata di mano una pinza piu grossa, nel caso in cui le
anse si incastri nel tessuto e debba essere rimosso con altri mezzi.

La camera operatoria deve contenere sostanze non infiammabili.

Dopo aver collegato il dispositivo all’apparecchiatura, il filo di taglio non puo
toccare altre apparecchiature. La scarica di scintille pud causare ustioni ai
medici.

Quando si utilizza un elettrocardiografo o altre apparecchiature di
monitoraggio fisiologico con il dispositivo su un paziente, eventuali
apparecchiature di monitoraggio devono essere posizionate il piu lontano
possibile dagli elettrodi utilizzati con il dispositivo. Non bisogna utilizzare
elettrodi di monitoraggio ad ago dal momento che questi possono causare
ustioni.

A | cappi per polipectomia monouso superano con successo i test di disturbi
elettrici irradiati. Quando il dispositivo funziona con un generatore HF che
eroga corrente HF, possono verificarsi interferenze elettromagnetiche se i
generatori HF vengono utilizzati in prossimita di apparecchiature diagnostiche
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o di monitoraggio, con il rischio di una valutazione inappropriata dello stato
intraoperatorio del paziente.

Quando si utilizza il dispositivo in prossimita del cuore, assicurarsi di
utilizzarlo con la minima potenza necessaria. La scarica di scintille durante il
funzionamento potrebbe colpire il cuore.

Il dispositivo, se applicato a un paziente con un pacemaker impiantabile o
qualsiasi dispositivo impiantabile attivo, pud causare malfunzionamenti o
guasti del pacemaker o del dispositivo impiantabile attivo, con gravi
conseguenze per il paziente. Prima di procedere, confermare sempre con un
cardiologo o il produttore del pacemaker o del dispositivo impiantabile attivo
che sia sicuro.

Se il paziente richiede I'uso di un defibrillatore esterno durante la procedura
che coinvolge le anse per polipectomia monouso, queste devono essere
completamente rimosse o scollegate dal generatore chirurgico HF prima di
erogare la scarica elettrica.

Non operare il dispositivo se la lunghezza totale degli accessori chirurgici
supera la lunghezza massima consentita definita per il generatore chirurgico
HF da utilizzare.

Prima di operare il generatore chirurgico HF, verificare che tutte le
connessioni elettriche siano state correttamente stabilite e che non ci siano
parti metalliche visibili accessibili sul’impugnatura dell’ansa, evitando il
contatto con i tessuti umidi.

L'ansa & un accessorio chirurgico progettato per fornire energia elettrica ad
alta frequenza ai tessuti corporei grazie al cavo elettrico integrato. A causa
della molto bassa resistenza elettrica, I'ansa non dissipa calore. E un mezzo
per fornire energia all'interfaccia tra la punta dell’ansa e i tessuti corporei da
trattare. La significativa resistenza elettrica dei tessuti corporei da trattare (in
contatto con la punta dell’ansa) induce calore nei tessuti. Durante la breve
durata della consegna di potenza da parte del generatore HF, possono
verificarsi interferenze elettromagnetiche che potrebbero influenzare le
apparecchiature di diagnostica o monitoraggio, portando a una valutazione
inadeguata dello stato intraoperatorio del paziente. Tali potenziali interferenze
sono intrinseche all’'uso del generatore chirurgico HF in combinazione con
strumenti chirurgici come I'ansa.

Il cappio deve essere utilizzato con un cavo HF, un generatore HF e una
piastra di messa a terra che siano marchiati CE e conformi agli standard di
sicurezza elettrica (IEC 60601), per garantire la sicurezza del paziente.

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

12. Conservazione

Questo dispositivo viene fornito sterile e per conservare questo stato fino al primo
utilizzo deve rimanere nella sua confezione sterile originale.
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Non posizionare oggetti sullo strumento o sulla sua confezione!
Non conservare gli strumenti vicino a prodotti chimici aggressivi!

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

T Conservare in un luogo asciutto

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

13. Rischio in caso di riutilizzo

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

14. Gravi incidenti, reclami e riparazioni

In caso di grave incidente, segnalarlo al fabbricante e alle autorita competenti dello
stato membro europeo in cui risiede I'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.

15. Dichiarazioni

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

Con il presente documento dichiariamo che il dispositivo medico non contiene
tessuti o materiale estratto di origine umana né € 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.

16. Smaltimento del dispositivo
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Dopo l'uso, questi prodotti sono potenzialmente a rischio biologico.
- o - ) .
Maneggiarli e smaltirli secondo le pratiche mediche accettate e le
\\*.' normative nazionali e locali in vigore.

17. Fondamento giuridico
La Legge dell’lUnione europea applicata.

18. 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=

1. MpoBAenodpsvn xpHon

OL Bpoxol TOAUTIOBEKTOMAG Hiag Xxpnong mpoopilovTal yla v adaipeon 1 Tov
KQuTNPLaopo6 omoloudnToTe £{doug TMOAUTIOdA OTN YAOTPEVTEPLKA 050.

2. Evdedelypévog mAnduouog

To watpoteXvoAoyikd TPOoidV TPoopileTal yia €VAAIKOUG Kal TadlaTpikolq
aoBevelg, oludwva pe TIG OUOTACEIG Tou LOTPOU, AauBavovrtagurnoyn Tiq
avtevdeitelg.

3. Avrtevdceitelg

'EAAEYN OUVEPYAOIAG KAL KN CUUHOPDWON TwV aoBeEVOV

. AoBeveig mou dev eival vnoTikol,

. EuBpauotoTnTa TOU €VTIEPIKOU TOLXWHATOG, TLX.: €VTIOVn OAeyHovh Tou
naxéog evtépou, TOEIKO peydkoho

. Meptrovitida, o&U KOIAaKO GUVSPOUO

. AldTpnon Tou evtépou

E\edg

- ZAYn

. 20BapEG KAPDLOTIVEUOVIKEG TIAONOELG KAl aroppUBuLon

Mn eAeyXOUEVEG ALOPPAYIKEG BlaTapaxEG (XPOVog mpoBpopBivng KATw amod

50%, XpOvog HePLKAG BpopBoriacTivng mapateTapévog MeplocdTePo and

dU0 $OpPEG, alPOoTETANLA KATW amd 5000)

AVEMAPKNG TIPOETOILAsIA (KOBAPLONOG)

« Bnuatodo6teg mou dev propolv va pubuiloTolv oe otabepr) ouxvotnTa Aoyw

TIOPACUCTOAIKOU puBuoU

Evdormpo66eon oxiou | HETAAAIKA epduTElpATA

. Eykupoouvn

. NMpoéodaTa dNUIOUPYNHEVN YAOTPEVTEPLKN AVACTOUWON
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4. MiBavég emmAOKEG

MBavég erurmokEG Tou oxetifovtal He TNV epappoyr) NAEKTPIKOU pelATOq
neplAapBavouyv dlaTpnon Kat alpgoppayia.

5. XpRotng

OL xphoteg Twv opydvwv tng G-FLEX mpénet va eival e1dikol otoug Toueig
Toug. Araiteital KataAAnAn kat eIk ekmaideuon ywa Tnv mpoeToldacia,
dpOVTIda KAl TN CUVTAPNON TWV EUKAUTTWY 0PYAVWYV.

6. Mepiypadn mpoidvTog

Ot Bpoyol MoAuTodeKTOUNG Hiag xpnong aroTeAouvTal amnod évav eUKAUITO
owAnva pe Bpdxo oe dlddopa UEYEDN Kal OXNUATA OTO MEPLPEPIKO AKPO Kal [ia
AaBf yia v avarmugn kat oUprruEn tou Bpodxou otov kabethpa. H AaBn
dlabéTel évav olvdeopo HF yla olvdeon oe yevvntpla UYPNARG ouxvotntag
(HF) kat éva evepy6 Kahmdlo.

7. ZupBOUAEG TIpIV Ané TNV TTPWTN XPAON

AlaBAoTE MPOCEKTIKA KAl aKOAOUBNOTE OAEG TIG 0dNYiEg KAl POEISOTOIATELG
Aettoupyiag kat acpaleiag mpilv and Tnv MP®OTN XPHON NG CUCKEUNG.
Arnatteital kat eival amnapaitnn n mponyoUPEVN YV®MON OXETIKA HE TOV
XELPLOPO Kal Tn Aettoupyia.

AdalpéoTte To OpPyavo TPOOEKTIKA amd Tn OuoKeuaoia Kal eEetdote TIQ

OUOKEUEG Yl TUXOV Inuid. e mepimwon {NuIdg N otolxeiwv mou Aeimouy,
ETLKOLVWVIOETE QUECWS HE TOV dlavopéa oag.

@Zs MepiMmTwon Tou n ouokeuaocia éxel umootel {nuia, dev eival
£YYUNMEVN N KOTAOTAON AMOCTEIPWONG TNG CUCKEUNG.

8. Xeipiopog kai AsiToupyia
Elcaywyn oTo £v600KOmMIO

O Bpodxog moAunodekToung piag xpHong mpérmel va nepdoel péoa anod to
KavdaAl epyaociag Tou ev30OKOTHOU PE TOV BPOXO CUUMTUYHEVO HECA OTOV
owAfRva. EmaAnBelote ™ oupBatotnta MeTa&U NG SlApETpou Tou
Bpoxou TmOAUTIOdEKTOMNG Miag XpRong kat Tou kKavaAloU epyaoiag.
EAGXLOTN Bl1ApeTPpOg AelToUupyLKOU KavaAlol 2,8 mm.

Z0vdeon evepyol kahwdiou HF

Suvdéote éva ouppatd evepyd KAADSLIO OTOV NAEKTPLKO OUVOEGUO OTN
Aapn kat otn yevvitpla HF.

revvATpieg HF

OL Bpoyxot no)\unoasKTounq piag xpnong pnopouv va ouvdeBolv oe OAeg
TIq povono)\lec; yevvntpleg HF pe adela xpnong XenolHomoldvTag To
evepyo KaAwdlo.
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EAéyxeTte mavta Tn oupBartoéotnTa HeTAEU NG yevvAtplag HF kat tou

evepyolU kalwdiou. Ze mepimtwon apdiBoAiag, e€mKolVwvAOTE HE TOV

KATAOKEUAOTN TNG YEVVATPLAG 1) TOV TOTUKO 0AaG dlavouEd.

H olkoyévela mMpoiovTwy £xel dOKIMAOTEl 08 GUVOUAOUO HE TO MOVTEAO

yevvntplag HF ERBE ICC kal n eunédnon €xel eAeyxBei xpnolpomnotdvtag

To MPpwTOKOAAO TNG YevvhTplag HF.

Omoladnmote HF yevvAiTpla:

. IKaVvA va napéxel péylotn taon 1500Vp,

. oUpdwvn pe to mpoéTuno IEC 60601-1 katd Tnv ayopd Tng, kat

. LKAV va TPayuaTomolhoel £€AeyxXo avTiotaong Tou e&wTeplkol
NAEKTPLIKOU KUKAGUATOG TpLv TNV napoxf HF evépyelag

uropei va xpnoigonotnbei oe cuvduaoud e TN CUOKEUN.

AvaTpEETE OTO AVTIOTOLXO EYXELPIDIO TOU KATAOKEUAOTH.

E4av xpnowgorotouvtat HF amd AAAoug KATAOKEUAOTEG, e€AEyETe TN

oupBatoéTNTA TOUG KAl akoAouBnote TIg odnyieg Toug. Epappootéeg

OPLOKEG TIMEG:

« Méyiotn. lox0g: 300W

. Méylotn tdon HF og Aettoupyia CUT: 1000 Vp

« Méylotn tdon HF oe Aettoupyia COAG: 2500 Vp

9. Aiadikaoia

KaBapiote Tnv meploxn armd BAévva 7 dAAa uypd ylpw amd Tov
moAUToda, Kabmg uMopei va Hel®Oel TNV TpEXouoa TUKvOTNTa
HELDVOVTAG TNV LoXU KOTG.
TormoBeThHoTe TO MEPLPEPLIKO AKPO TOU CWANVA UMPOOTA and Tov MoAUToda
Tpog adaipeon
. ZMPWETE TO EAKTPO TNG AAPBNG via va €EEABeL TANPwG 0 Bpdxog amd Tov
owAAnva kal va midoete Tov moAUmnoda PEoa OToV avolkTd Bpdxo.
. TpaBnr&re mpog ta mow 1o EAKTPO WEXPL va KAeioeL 0 BpOXOG YUpw ard Tov
Hioxo Tou MoAUModa Kal va mapapeivel opixTodg YUpw amod auTov.
EmaAnBeuote, pe tov yevvhTpla HF kal To ouvdedepévo kaAwdio HF, 6Tt To
NAEKTPIKO KUKAWHA €Xel dnuioupynBei owaotd.
. Epappoote nAektpikd pevpa HF otov Bpodxo (Tnpeite Tig odnyieg Tou
KATAOKEUAOTY TG yevvntplag HF!).
« Koyte tov moAUmoda tpapawvrtag Tov Bpdxo mMnpwsg Héca otov owAnva.
« AlOKOYTE TO NAeKTPIKO pelpa HF kat adaipéote mMpooekTikd Tov Bpdyxo
TOAUTIOSEKTONAG Hiag Xprong arod To eVE0OKOTIO.

Mnv ayyilete AA\eg meploxég totoU pe TOov BpOXO KATd Tn Xphon
NAeKTPIKOU pelipatog HF (uPnAdg Kivduvog Tpaupatiopou Tou acBevn)!
10. Mpo¢uld&eig / Nposidomoifoeig

To 6pyavo kat 1o evepyd KaA®dLo TpeEnel va eAeyxBolv yia pwyuég i/
Kat {nULEG 0T pévwon Tou.

O1 Bpoxol TOAUTIOBEKTOUNG amoTeAoUvTal amnod évav KAaBeThHpa Kal dev
TMPEMEL TOTE va Toug Xelpileote pe Tov KaBethpa TUAlypévo, KaBmg
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uropei va mpokAnBei BAGRN oTn cuoKeun Kat va punv sival méov duvath
n xpfhon tg!
BeBawwBeite 0TI £€xeTe 01N d1dbeon oag pia Aapf AaPng, oe mepimwon
mou To BPOYXo KOANNOEL OTOV LOTO Kal TPETel va adalpeBel ye AAha
uéoa.

H Xelpoupylkn aibouoa MpETeL va MePLEXEL UN EUGAEKTEG OUOTIEG.

Metd and T olvdeon Tng cuokeung otov e§0TALOUO, To cUppa KOTIG
dev TPEMeEL va akouprmoel AAo e&ormiopd. Mrmopel va TpokAnBolv
£yKaupata oTov laTpo arnod Tn dnuloupyia oruvenpwv.
Katd t xphHon nAektpokapdioypdadou N AAAou e§omAlopou
TapakoAoUONONG PUGCLOAOYIKOV TAPAUETPWYV TAUTOXPOvVA HE TN
OUOKeEUN Ot aoBevh, O €EOMAIOMOG TapakoAouBnong mpémel va
ToroBeteital 600 TO duvatdv O MAKPLA amd Ta NAEKTPOdIA TOU
XpnoiponoloUvTal Pe Tn OUOKEURN. Agv TpEmel va XpnolgorololvTal
NAekTPOdla TapakoAouBnong TuUmou BeAdvag kKabBwg umopel va
TPOKAAECOUV £yKAUMATA OTOV AOBEVT.
A Ol avaA®olueg ONALEG TIOAUTIEKTOUNG TEPVOUV ETUTUXMG TIG OOKIPEG
NAeKTPIKOV TapepBoAwyv. ‘'OTav n ouokeun Aettoupyei pe HF yevvATtpla
mou mapéxel HF pelpa, propei va MPOKUYOUV NAEKTPOPAYVNTIKEG
napepBorég €dav ot HF yevvAtpleg xpnoigomotoUvTal KOvia o€
SlaYVWOTIKO 1 TApaKoAouBNTIKO €EOTAIONO, 0dNYyWVTAg Ot THOAVAG
aKaTAAANAN eKTignon TNG €VOOEYXELPNTIKAG KATAOTAONG TOU
aobevoUlg.
Katd tn Xpnon Tng OUOKEUNG KOVTIA otnv Kapdld, ¢ppovtiote va
XPNoluoroleite pe TNV €AdxloTn amapaitntn oxU. H nAeKTpLKn
£KKEVWOT KATA TN Aettoupyia prnopel va etmpedoel Tnv Kapdia.
H ouokeun, 6Tav edpappootei oe aobevn pe epduteloluo BnuaTodotn
oroladAroTe evepyn epdUTEUCIUN OUOKEUY), UMOpei va TPOKAAECEL
duoAeltoupyia n amotuxia Tou PBnuatodo6Tn N TNG €VeEPYNQG
euPUTELOIUNG OUOKeUNG, emmpedlovtag coBapd Ttov acBevh. [MMpiv
TPOXWPNOETE, MAVTA eMBERADOTE e KAPOLOAOYO 1) TOV KATACKEUAOTY|
Tou BNnuatodotn N TG e€vepyng epduteloung ouokeung OTL eival
ao0dalEG.
A EQv o aoBevng xpeldletal Tn Xpnon €Ewteplkol amvidwth Katd
dldpkela TG dladikaoiag mou MePIAAUBAVEL TIG LAVOETEG TIOAUTIEKTOUNG
Hlag xprong, mpémel va adailpebei evieAwg 1) va amoouvdebei and ™
XELPOUPYIKA yevvATpla HF mpv and tnv epappoyr| Tou NAEKTPIKOU GOK.
Mnv XelpileoTe TN OUOKEUN €AV TO OUVOALKO UNKOG TWV XELPOUPYIKDOV
a&eooudp utiepPaivel To PEYIOTO ETUTPEMOUEVO UAKOG TIOU opileTal yia
N XPNOLLOTOLOUHEV XELPOUPYIKY) YEVVATPLa HF.
Mpwv Xxelploteite T Xelpoupylkn yevvhTpla HF, eAéyEte OTL OAeg ol
NAEKTPIKEG ouv5éostq £xouV Yivel owoTd Kal 6TL dev UMdpyXouV opatd
HETAAAIKA pEPN npooBaclpu otn AaBn g pavoétag, anodelyovtag
mv sna(bn ue uypa IOTouq
H pavoéta eivat éva xelpoupylkd a&eooudp Tou Tmpoopiletal va
napad®woel NAEKTPIKY eVEPYELR UYNANG ouxvOTNTAG OTOUG LOTOUG TOU

> B>
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OMMATOG, XAPN OTO EVOWHATWHEVO NAEKTPIKO KAA®DLO. AOYW TNG TIOAU
XAMNANG NAEKTPIKNAG avTtiotaong, n pavoéta dev dlaxéel BeppotnTa.
Eival éva péoo yia v napddoon evépyelag otny erudavela Petagl Tng
AKpNg TNG MAVOETAG KAl TWV LOTOV TOU OMUATOG TOU TPOKELTAL va
uroBAnBoUv oe Bepareia. H onuavTikn NAEKTPLKA aAvTioTAON TWV LOTOV
TOU OMMATOG TOU TIPOKeLTAL va uTloBANBoUv oe Bepaneia (o€ emadn pe
NV AKpn TG Havoétag) Tpokalel BeppdTNTa O0TOUG LOTOUG. Katd
olvTtoun dldpkela mapadoong evépyelag and t yevvitpla HF, propei
va TPOKUYOUV NAEKTPOUAYVNTIKEG TIAPEUROAEG TIoU Ba prmopoluoav va
£TMPEACOUV TO dlAYVWOTIKO 1) MApaKoAoUBNnoNg eEOTAIOUO, 0dNYDVTAG
oe OKATAAANAN a&lohdynon g evOOEYXELPNTIKAG KATAOTAONG TOU
aoBevolg. TEToleg dUVNTIKEG TIAPEUPBOAEG elval eyyeveig oTn Xxpnon g
XEPOUPYLKNG YevvATplag HF oe ouvduaoud pe Xelpoupylkd epyaleia
Omwg N pavoeTa.

A H BnAd mpémnel va yxpnowuoroteitat pe HF kaAwdio, HF yevvhtpla kat
M\dka yeiwong mou ¢épouv onuavon CE kat eival oUpdwveg pe Ta
mPOTUTa NAEKTPIKNAG aopdielag (IEC 60601), yia va eEaopaAiletal n
aoddalela Tou aobevoug.

11. KaBapiopdg kai anooTteipwon
H ouokeun autr €xel oxedlaoTei kat KahUrretal Ye eyylnon yia pia kat
povn xpnon!

12. AmoBAKeuon

H OUOKSUI"] auTh napéxsml anoo'rstpwuévn Kal TIPOKEIEVOU va 6larnpnes{
auth n quoraon MEXPL mv MPOTN XPNHon, MPETEL va dlaTtnpeital otnv apXikn
amooTEIPWHEVT OUOKEUAOIA TNG.

Mnv TomoBeTeite avTike{peva mdvw oTto 6pyavo n Tn cuokeuaoia Tou!
Mnv arnobnkeleTe Ta Opyava Kovta o eruBAafn xnuikd nmpoidvra!l
:/I\ Mnv ekBétete Ta Opyava oe AUeco 1 €UMETO NAOKO dwg 1) AAANEQ
= UTEPLWdELG aKTiveg!

,T Na ¢puldooetal oe oTeYVO PEPOG

Tuxév mapdriova dev B6a AauBdvovral umoyn av ta opyava dev £Xouv
anoBnkeutel cwoTa.

13. Kivduvog o€ nepinrwon enavayxpnoigonoinong

H ouokeun auth mpoopidetal yia pia povo xpnon. H G-Flex dev ¢pépel kapia
eublvn oe nsp[rrrwon snuvaxpncluonoincnq H emnavaxpnotporoinon hiag
oucmaunq piag xphong propei va B€oel oe kivduvo v aopdAela Tou XpHotn
N Tou acBevh, AOyw evdeXOUEVNG Hn eAeyxoOuevng MOAuvong n/kat
avaglomoTtiag g andédoong TG CUCKEURG.
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14. ZoBapo MEPIOTATIKO, MAPATIOVA KAl EMOKEUEG

Se meplimrwon coBapou MePLOTATIKOU, avadpEPeTé TO OTOV KATAOKEUAOTN Kal
oTNV apuodla apxn TOU eUPWTAIKOU KPATOUG HEAOUG €yKATAOTAONG TOU
Xphotn. Edv to meplotatikdé oupBei ekTd6Q Eupmrmg, avadépeté To oTov
KATAOKEUAOTY KAt aKoOAOUBAOTE TOV TOTIKO LOXUOVTA KAVOVIOUO.

lNa v nmpootacia g uyeiag Twv UMAAAAA®WY pag, povo dpyava Tou €XouV
amoAupavOei ) anooTelpwBei Ba yivovTtal amodeKTd yla avAaAuon 1 EMOKEUR.
Se KGBe mepirTwon, ot nuepounvieg kat n eykupdTNTa TG arnoAlpavong f g
anooTeipwong Tmpémel va avaypdoovrtal OTo eEWTEPLKO HEPOG TNG
ouoKeuaoiag. e mepimwon mou dev MnpoUTal auTh N anaitnon, Ta 6pyava
Ba eruoTPEPOVTAL OTOV AMOOTOAEA XWPIG avaAuon i ETLOKEUT).

15. AnAwoeig

Ala Tou TAPOVTOG SNADVOUME OTL TO LATPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV SeV TEPLEXEL
oUTe TapayeTal Ke 1oTolg JWIKNG MPOEAEUONG.

Ala Tou TAPOVTOG dNADVOUHE OTL TO LATPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV SeV TEPLEXEL
oUTe mapdyetal Pe 1otolg /| UAIKO avBp®rivng mpoEAeuong.

Awa Tou MapdéVTog SNADVOUUE OTL TO LATPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV dev TEPLEXEL
bapHAKEUTIKN ouaia.

Ala TOou MApOVTOg, SNAMVOUUE OTL TO LATPOTEXVOAOYIKO TIPOidV dev MEPLEXEL
napdywya avbpnrvou aiparog.

Ala Tou TAPOVTOG SNADVOUHE OTL TO LATPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV SeV TEPLEXEL
$OaANIKEG evioelg | GAAa TpoidvTa Tou Ba priopovcav va dappeloouv and
TO TPOIOV, Ta oroia propei va eival kapkivoyova, petarlagloyova 1 ToEka.
Ala Tou Tap6VTOoG dnNAMVoupe OTL TO LATPOTEXVOAOYIKO Tpoidv dev
aroteAeital and oucieq /) cuvdUaoud oUGLOV TOU TiPoopifovTal va gloaxfolv
OTO AvOP®OTVO OMUA.

16. A1d6£0on MPOIGVTWV

Metd T Xpnon, Ta mPoidvTa autd evdEXeTal va amoTeAolv
"’x duvnTiKG BloAoylkd Kivduvo. Xelploteite Kkal amoppiPte TN
\\X_, ouokeunl oUpdwva HE TOUG AVAYVWPLOMEVOUG LATPLKOUG
KavovIopoUg Kal Toug toxUovTeg TorikoUg, TOALTELAKOUG Kat

OMOOTIOVOLaKOUG VOLOUG KAl KOVOVIOUOUG.
17. Nopiki Baon
loxUel n vopoBeoia g Eupwrnaikng ‘Evwong.
18. YmooTApi§n mpoiovTwv

Se Teplmrwon mou £XeTe aropieg 1 MPOPBAHUATA OXETIKA PE TA 6pyavd pag,
ETKOIVWVNOTE PE TOV TOTUKO dlavopéa N aneubeiag pe T G-FLEX katd
dldpKela TwV WPV epyaciag.

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

1. Kullanim Amaci

Tek Kullanimlik Polipektomi Kiskaglari, gastrointestinal kanalda bulunan her tirli
polipi ¢ctkarma ve/veya yakma amaglidir.

2. Amaglanan Popilasyon

Cihazimiz, kontraendikasyonlar dikkate alinarak doktor énerisine uygun olarak hem
yetigkin hem de pediyatrik hastalar i¢in amaglanmaktadir.

3. Kontrendikasyon

- Hastalarin uyumsuzlugu ve is birligi eksikligi

- Ac olmayan hastalar,

. Bagirsak duvari zayifligi, 6rnegin: Kolonun siddetli iltihabi, toksik megakolon
- Peritonit, akut karin

. Bagirsak perforasyonu

. lleus

. Sepsis
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. Siddetli kardiyo-pulmoner hastaliklar ve dekompansasyon

- Kontrol edilemeyen hemorajik diyatezler (protrombin zamani %50’nin altinda,
parsiyel tromboplastin zamani (PTT) iki katindan fazla uzamis, trombosit sayisi
5000'in altinda)

- Yetersiz hazirlik (temizlik)

- Parasistolik ritim nedeniyle sabit bir frekansa ayarlanamayan kalp pilleri

Kalga protezi veya metal implantlar

- Hamilelik

- Yakin zamanda olusturulmus gastrointestinal anastomoz

4. Olasi komplikasyon

Elektrik akimi uygulamasiyla iliskili olasi komplikasyonlar arasinda perforasyon ve
kanama bulunur.

5. Kullanici

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

6. Uriin Aciklamasi

Tek Kullanimhk Polipektomi Kiskaglari, distal ucta farkli boyutlarda ve sekillerde
ilmegi bulunan esnek bir borudan ve kateteri agiga ¢ikarma ve kateter igine cekme
amagli bir koldan olusur. Kolda, yiiksek frekansh (HF) bir jeneratére baglamak tizere
bir HF konnektori ve bir aktif kablo bulunur.

7. ik uygulamadan énce éneriler

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

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

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

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

8. Kullanim ve Calistirma
Endoskop icine yerlestirme

Tek Kullanimhk Polipektomi Kiskaci, kiskaci borunun igine ¢ekilmis halde
endoskop c¢alisma kanalina yerlestiriimelidir. Litfen Tek Kullanimlik
Polipektomi Kiskaci ve ¢alisma kanali ¢aplari arasindaki uyuma dikkat edin.
Minimum ¢alisma kanal ¢api 2,8 mm.

HF aktif kablo Baglantisi

Uyumlu bir aktif kabloyu sap uzerindeki elektrik baglantisina ve HF
jeneratérine baglayin.
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HF Jeneratorleri

Tek Kullanimlik Polipektomi Kiskaci, aktif kablo kullanilarak tiim lisansli HF tek kutuplu

jeneratérlerine baglanabilir.

Her zaman HF jeneratéri ve aktif kablo arasindaki uyumlulugu kontrol edin.

Slphe duymaniz halinde jeneratér ureticisi veya yerel distribGtériniz ile

iletisime gegin.

Uriin ailesi, HF jeneratér modeli ERBE ICC ile birlikte test edilmis ve

empedans, HF jenerator protokoll kullanilarak kontrol edilmigtir.

Herhangi bir HF jeneratéri:

. Maksimum 1500Vp voltaj saglayabilen,

. Satin alindigi tarihte IEC 60601-1 standardina uygun olan ve

- HF enerjisi saglanmadan o&nce harici elektrik devresinin empedans
kontrolunu yapabilen

cihazla birlikte kullanilabilir.

Latfen ilgili Greticinin kilavuzuna bakin.

Diger dreticilerin HF'si kullaniliyorsa, uyumluluklarini kontrol edin ve

talimatlarini izleyin. Gegerli sinir degerler:

- Maks. Gug: 300 W

. Maks. HF gerilimi CUT modunda: 1000 Vp

. Maks. HF gerilimi COAG modunda: 2500 Vp

9. Prosediir

Kesme kuvvetini azaltarak mevcut yogunlugu azaltabileceginden, alani polip
cevresindeki mukus veya diger sivilardan temizleyin.
Borunun distal ucunu, kistirilacakkesilecek polipin hemen 6n kismina yerlestirin.
- Kol makarasini iterek kiskaci tamamen borunun digina ¢ikarin ve polipi agik
kiskag ile yakalayin.
Kiskag polip sapi lUzerinde kapanip polip pedikuli etrafinda siki bir sekilde kalana
kadar makaray! geriye gekin.
. HF jeneratori ve baglh HF kablosu ile elektrik devresinin dogru bir sekilde
olusturuldugunu dogrulayin.
- Kiskaca HF elektrik akimi uygulayin (Litfen HF jeneratdr Ureticisinin talimatlarina
uyun).
Kiskaci tamamen borunun igine ¢ekerek polipi kesin.
- HF elektrik akimini durdurun ve Tek Kullanimlik Polipektomi Kiskacini
endoskoptan ¢ikarin.

HF elektrik akimi kullanirken diger doku alanlarina kiskaci temas ettirmeyin
(yUksek hastayi yaralama riski)!

10. Onlem / Uyarilar

Alet ve aktif kablonun yalitiminda catlak ve/veya hasar olup olmadigi kontrol
edilmelidir.

Polipektomi kiskaglari bir kateterden olusur ve asla kateteri sarili halde
hareket ettirilmemelidir. Bunun yapilmasi cihaza hasar verebilir ve kullanimini
imkansiz kilabilir!
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Kiskaglari dokuda sikismissa ve baska yollarla ¢ikarilmasi gerektiginde,
elinizde bir kavrayici forseps bulundugundan emin olun.

Ameliyathanede yanici maddeler bulunmamalidir.

A Cihaz ekipmana baglandiktan sonra kesme teline baska higbir ekipman

temas edemez. Spark desarji klinik yaniklara neden olabilir.
Elektrokardiyograf veya diger fizyolojik izleme ekipmanlari hasta tzerindeki
cihaz ile es zamanh olarak kullanilirken, tim izleme ekipmanlari, cihaz ile
birlikte kullanilan elektrotlardan mimkin oldugunca uzaga yerlestiriimelidir.
igne izleme elektrotlari hastada yaniklara neden olabileceginden
kullaniimamalidir.

A Tek kullanimhk polipektomi ddnguleri, yayilan elektriksel girisim testlerini
basariyla geger. Cihaz, HF akimi saglayan bir HF jeneratéri ile galisirken, HF

jeneratorlerinin tani veya izleme ekipmanlarina yakin kullaniimasi durumunda
elektromanyetik girisim olusabilir ve bu da hastanin ameliyat sirasindaki
durumunun yanlis degerlendiriimesine yol acabilir.
Cihazi kalbin yakininda kullanirken, cihazi minimum gerekli ¢ikis gliciyle
kullandiginizdan emin olun. Operasyon sirasinda spark desarji kalbi
etkileyebilir.
Cihaz, implantable bir pacemaker veya herhangi bir aktif implantable cihazi
olan bir hastaya uygulandiginda, pacemaker’in veya aktif implantable cihazin
arizalanmasina veya c¢alismamasina neden olabilir, bu da hastay! ciddi
sekilde etkileyebilir. Devam etmeden 6nce her zaman bir kardiyologla veya
pacemaker’in veya aktif implantable cihazin Ureticisiyle glvenli oldugunu
dogrulayin.

Hasta, Tek Kullanimlik Polipektomi iimeklerinin kullanildigi islem sirasinda

harici bir defibrilatér kullanmasi gerekirse, elektrik sokunu vermeden &énce

tamamen ¢ikarilmali veya HF cerrahi jeneratériinden ayrilmalidir.

Cihazi, cerrahi aksesuarlarin toplam uzunlugu, kullanilacak HF cerrahi

jeneratorl icin tanimlanan maksimum izin verilen uzunlugu asiyorsa

kullanmayin.

HF cerrahi jeneratdrini kullanmadan &nce, tim elektrik bagdlantilarinin

dlzgin bir sekilde kuruldugundan emin olun ve sarginin sapinda gorinar

metal parcalarin erigilebilir olmadigini kontrol edin, islak dokularla temasi
onleyin.

A Sargl, gbvde dokusuna yiksek frekansh elektrik glicl saglamak Uzere
tasarlanmisg bir cerrahi aksesuardir ve gdmull elektrik kablosuna sahiptir. Gok
dusuk elektrik direncine sahip oldugu igin sargi 1si yaymaz. Enerjiyi, sarginin
ucu ile tedavi edilecek vicut dokusu arasindaki arayize saglamak igin bir
ortamdir. Tedavi edilecek vicut dokusunun (sarginin ucu ile temas halinde
olan) énemli elektrik direnci dokularda isi olusturur. HF jeneratori tarafindan
kisa sureli enerji saglama sirasinda elektromanyetik parazitler meydana
gelebilir, bu da tani veya izleme ekipmanini etkileyerek hastanin intraoperatif
durumunun uygunsuz bir sekilde degerlendirimesine neden olabilir. Bu tir
potansiyel parazitler, HF cerrahi jeneratérinun, sargi gibi cerrahi aletlerle
kombinasyon halinde kullaniimasindan kaynaklanmaktadir.

> B
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Déngu, CE isaretli ve elektrik glvenlik standartlarina (IEC 60601) uygun bir
HF kablosu, HF jeneratérii ve topraklama pedi ile birlikte kullaniimalidir.

11. Temizlik ve Sterilizasyon
@ Bu cihaz tek kullanima yénelik tasarlanmig ve garanti altina alinmigtir!

12. Depolama

Bu cihaz sterilize edilmis olarak teslim edilir ve bu durumunun ilk kullanima kadar
korunmasi i¢in orijinal sterilize ambalajinda tutulmalidir.

Cihaz veya ambalaji Gizerinde herhangi bir nesne koymayin!

Cihazlari agresif kimyasal drlinlerin yakininda depolamayin!!
j\/\ili\ Cihazlar dogrudan veya dolayli giines 15131 veya diger ultraviyole isinlara
=" maruz birakmayin!

T Soguk bir alanda tutun.

Cihazlarin uygun sekilde saklanmamis olmasi halinde sikayetler dikkate
alinmayacaktir.

13. Tekrar kullanim durumunda risk

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

14. Ciddi Olay, Sikayetler ve Onarimla

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

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

15. Beyanlar

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

isbu belgeyle, bu tibbi cihazin insan kaynakli gikariimis materyal icermedigini ve
insan kaynakl ¢ikariimis materyal kullanilarak dretilmedigini beyaz ederiz.

!§bu belgeyle, bu tibbi cihazin tedavi edici madde icermedigini beyan ederiz.

Isbu belgeyle, bu tibbi cihazin insan kan tirevi icermedigini beyan ederiz.
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isbu belgeyle, bu tibbi cihazin, cihazdan sizabilecek, karsinojenik, metajenik veya
toksik olabilecek plateletler veya diger urlinler icermedigini beyan ederiz.

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

16. Uriiniin atilmasi

Kullanimdan sonra bu Urunler potansiyel bir biyolojik tehlike
T’ olusturabilir. Kabul edilmis tibbi uygulamalara ve Ulkenizdeki ilgili yasa
\w, ve diizenlemelere uygun olarak kullanin ve atin.

17. Yasal dayanak

Avrupa Birligi Kanunlari gegerlidir.

18. Uriin destegi

Cihazlarimiza iligskin sorularinizin olmasi veya zorluk yasamaniz halinde Iitfen yerel
distributériiniz ile veya normal ¢alisma saatleri icinde dogrudan G-FLEX ile iletisime
gegin.

Miisait zamanlar: Pazartesi - Cuma; 09:00 - 17:00 (OAZD)

SV - BRUKSANVISNING

1. Avsedd anvédndning

Polypektomisnaror for engangsbruk ar avsedda att anvéandas for aviagsna och/eller
kauterisera alla typer av polyper i mag-tarmkanalen.

2. Avsedd population

Var enhet &r avsedd for bada vuxna och pediatriska patienter i enlighet med lakares
rekommendation med hansyn tagen till kontraindikationer.

3. Kontraindikation

Bristande samarbete och utebliven féljsamhet fran patienterna

. Patienter som inte ar fastande,

. Tarmvaggens skorhet, exempelvis: kraftig inflammation i tjocktarmen, toxisk
megakolon

- Peritonit, akut buk

. Tarmperforation

lleus

. Sepsis

- Allvarliga hjart-lungsjukdomar och dekompensation

Okontrollerbar blédningsbenagenhet (protrombintid under 50 %, partiell

tromboplastintid (PTT) férlangd med mer an dubbelt, trombocyter under 5000)

. Otillracklig férberedelse (rengéring)

Pacemakers som inte kan stéllas in pa en fast frekvens pa grund av parasystolisk

rytm

- Hoftprotes eller metallimplantat
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. Graviditet
- Nyligen skapad gastrointestinal anastomos

4. Méjlig komplikation

Méjliga komplikationer férknippade med applicering av strdm inkluderar perforering
och blédning.

5. Anvéndare

Anvéndarna av G-FLEX-instrument méaste vara specialister inom sina omraden. En
lamplig och specifik utbildning kréavs for forberedelse, skotsel och underhall av de
bdjliga instrumenten.

6. Produktbeskrivning

Polypektomisnaror for engangsbruk &r tillverkade av ett bojligt rér med en égla i
olika storlekar och former vid den distala dnden och ett handtag for att féra dglan
fram och dra tillbaka i katetern. Handtaget har en HF-kontakt som kan anslutas till
en hdgfrekvensgenerator och en aktiv sladd.

7. Rekommendationer fére den forsta appliceringen

Las igenom noggrant och folj alla sdkerhetsanvisningar och varningar innan
apparaten appliceras forsta gangen.

Forkunskaper om hantering och drift krévs och &r vasentliga.

Packa upp instrumentet noggrant och undersék enheterna for eventuella skador. Vid
skador eller saknade féremal kontakta din distributér omedelbart.

@ Om férpackningen ar skadad kan inte steriliteten garanteras.

8. Hantering och anvéandning
Inséttning i endoskopet

Polypektomisnaran for engangsbruk maste féras in genom endoskopets kanal med
dess snara indragen i réret. Observera kompatibiliteten mellan Polypektomisnaran
for engangsbruk och operationskanalens diametrar. Minsta operativa kanaldiameter
pa 2,8 mm.

Anslutning av aktiv hégfrekvenskabel

Anslut en kompatibel aktiv kabel till elkontakten vid handtaget och till HF-
generatorn.

HF-generatorer

Polypektomisnaror for engangsbruk kan anslutas till alla licensierade monopoléara
HF-generatorer med den aktiva sladden.

Kontrollera alltid kompatibiliteten mellan HF-generatorn och den aktiva sladden.
Kontakta tillverkaren av generatorn eller din lokala distributor vid tveksamhet.
Produktfamiljen har testats i kombination med HF-generatorn ERBE ICC-modellen
och impedansen har kontrollerats med hjélp av HF-generatorprotokollet.
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Alla HF-generatorer:

. som kan leverera en maximal spanning pa 1500Vp,

. som ar kompatibla med IEC 60601-1-standarden vid ink&pstillfallet, och

. som kan utféra en impedanskontroll av den externa elektriska kretsen innan HF-
energi levereras

kan anvandas tillsammans med enheten.

Se handboken for respektive tillverkare.

Om HF fran andra tillverkare anvénds ska deras kompatibilitet kontrolleras och f6lj

tillverkarens anvisningar. Tillampliga grénsvarden:

- Max. effekt: 300 W

. Max. HF-spanning i CUT-lage: 1000 Vp

. Max. HF-spanning i COAG-lage: 2500 Vp

9. Procedur

Rensa omradet fran slem eller andra vatskor omkring polypen eftersom det
kan minska densiteten i omradet och minska skéarkraften.

. Placera rorets distala spets precis framfér den polyp som ska skaras.

Genom att trycka pa handtagsspolen exponeras snaran helt ur réret och polypen

kan fangas in i den 6ppna snaran.

. Dra tillbaka spolen tills snaran stangs omkring polypstjalken och forblir atdragen
omkring stjélken.

- Verifiera, med HF-generatorn och den anslutna HF-kabeln, att den elektriska

kretsen har skapats korrekt.

Applicera HF-elektrisk strom pa snaran (félj HF-generatortillverkarens

anvisningar).

. Skar av polypen genom att dra in snaran helt i réret.

Stoppa den HF-elektriska strdmmen och avlagsna forsiktigt Polypektomisnaran for

engangsbruk ur endoskopet.

Vidror inga andra vavnadsomraden med snaran medan HF-elektrisk strom
anvénds (stor risk att skada patienten)!

10. Férsiktighetsatgarder/varningar

Instrumentet och den aktiva sladden maste kontrolleras for sprickor och/eller
skador pa dess isolering.

Polypektomisnaror for engangsbruk inkluderar en kateter och bor aldrig
manipuleras med katetern ihoprullad eftersom det kan skada anordningen
och géra den oanvéandbar!

Se till att du har en griptang till hands om snaran fastnar i vavnaden och
behdver avlagsnas pa annat sétt.

Operationsrummet far inte innehalla nagra brandfarliga &mnen.

Efter att enheten har anslutits till utrustningen far skéartraden inte vidréra
nagon annan utrustning. Gnistor kan orsaka brannskador.
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N&ar du anvander en elektrokardiograf eller annan fysiologisk
Overvakningsutrustning samtidigt med anordningen pa en patient ska all
Overvakningsutrustning placeras sa langt bort som mgjligt fran de elektroder
som anvands av anordningen. Nalévervakningselektroder far inte anvandas
eftersom de kan orsaka brannskador pa patienten.

Engangsslyngor for polypektomi klarar tester for elektrisk storning. Nar
enheten anvadnds med en HF-generator som levererar HF-strém kan
elektromagnetiska storningar uppstd om HF-generatorerna anvands nara
diagnostik- eller dvervakningsutrustning, vilket kan leda ftill en potentiellt
felaktig beddmning av patientens intraoperativa tillstand.

Nar du anvénder anordningen i ndrheten av hjartat ska du vara noga med att
anvanda den med den lagsta ndédvandiga uteffekten. Gnistbildning under
operationen kan paverka hjartat.

Enheten, nar den tilldmpas pa en patient med en implanterbar pacemaker
eller nagot aktivt implanterbart enhet, kan orsaka funktionsstorningar eller fel i
pacemakern eller den aktiva implanterbara enheten, vilket kan paverka
patienten allvarligt. Innan du fortsétter, bekrafta alltid med en kardiolog eller
tillverkaren av pacemakern eller den aktiva implanterbara enheten att det ar
sékert.

Om patienten behdver anvénda en extern defibrillator under proceduren med
engangs-polypektomisnaror, maste den tas bort helt eller kopplas bort fran
HF-kirurgigeneratorn innan den elektriska stéten ges.

Anvand inte enheten om den totala langden pa de kirurgiska tillboehéren
Overstiger den maximala tillatna langden som definieras for den HF-
kirurgigenerator som ska anvandas.

Innan du anvander HF-kirurgigeneratorn, kontrollera att alla elektriska
anslutningar har etablerats korrekt och att inga synliga metalldelar &r
atkomliga pa handtaget av snaren, for att undvika kontakt med fuktiga
vavnader.

A Snaren &r ett kirurgiskt tillbehor avsett att leverera higfrekvent elektrisk kraft
till kroppsvavnaden tack vare den inbyggda elektriska traden. Pa grund av
den mycket laga elektriska motstandet avger snaren ingen varme. Det ar ett
medium for att leverera energi till granssnittet mellan snarens spets och de
kroppsvavnader som ska behandlas. Det signifikanta elektriska motstandet
hos de kroppsvavnader som ska behandlas (i kontakt med snarens spets)
inducerar varme i vavnaderna. Under den korta tidsperioden for kraftleverans
av HF-generatorn kan elektromagnetiska stérningar férekomma som kan
paverka diagnostiska eller dvervakningsutrustning, vilket leder till en olamplig
bedémning av patientens intraoperativa tillstand. Sadana potentiella
stérningar ar inneboende i anvandningen av HF-kirurgigeneratorn i
kombination med kirurgiska verktyg som snaren.

A Slingan maste anvandas med en HF-kabel, HF-generator och jordningsplatta
som ar CE-markta och &verensstdmmer med elsakerhetsstandarder (IEC
60601) for att sékerstalla patientsékerheten.
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11. Rengéring och sterilisering
Dessa produkter &r konstruerade och garanterade endast for engangsbruk!

12. Férvaring

Enheten levereras steriliserad och for att bibehalla detta tillstand till dess att den
anvands for forsta gdngen maste den forvaras i dess ursprungliga steriliserade
férpackning.

Placera inga féremal pa instrumentet eller dess forpackning!
Forvara inte instrumenten néra aggressiva kemiska produkter!

/\/\+<\ Utséatt inte instrumenten fér direkt eller indirekt solljus eller annan ultraviolett
‘& strélning!

,? Férvaras torrt

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

13. Risk vid ateranvandning

Dessa anordningar ar endast avsedda for engangsbruk. G-Flex franséager sig allt
ansvar vid ateranvandning. Ateranvéndning av engangsanordningen kan utgora en
risk fér anvandarens eller patientens sakerhet pa grund av majlig okontrollerad
kontaminering och/eller darfér att anordningens prestanda inte kan garanteras.

14. Allvarligt tillbud, klagomal och reparationer

| handelse av ett allvarligt tillbud, vanligen rapportera detta till tillverkaren och till
behoérig myndighet i det EU-land dar anvandaren &r etablerad. Om tillbudet skulle
intraffa utanfér Europa, vanligen rapportera detta till tillverkaren och félj det lokala
tillampliga regelverket.

For att skydda halsan for vara anstéllda accepteras endast desinficerade eller
steriliserade instrument for analys eller reparation. Under alla omsténdigheter maste
desinfektions- eller steriliseringsdatum och giltigheten vara mérkt pa utsidan av
férpackningen. Om detta krav inte har uppfyllts kommer instrumenten att returneras
till avséandaren utan analys eller reparation.

15. Deklarationer

Héarmed deklarerar vi att den medicinska enheten varken innehaller eller ar
tillverkad av vavnad fran djur

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

Harmed deklarerar vi att den medicinska enheten inte innehaller nagon medicinsk
substans.

Héarmed deklarerar vi att den medicinska enheten inte innehaller blodderivat fran
manniskor.
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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

16. Kassering av produkter

Efter anvandning kan dessa produkter utgéra en biologisk risk.
2’ Hantera och kassera i enlighet med god medicinsk praxis och
\\X_, géllande lokala och nationella lagar och férordningar.

17. Réttslig grund

Lagstiftningen inom Europeiska unionen géller.

18. Produktsupport

Kontakta din lokala aterférsaljare eller ta direkt kontakt med G-FLEX under normal
arbetstid vid fragor eller svarigheter angaende vara instrument.
Tider for tillgénglighet: méandag till fredag; 09.00 till 17.00 (CET)

CS — NAVOD K POUZITI

1. Zamyslené pouziti

Disposable Polypectomy Snares are intended to be used to remove and or
cauterize any kind of polyps in the gastrointestinal tract.

2. Zamyslena populace

Tento prostiedek je uréen pro dospélé i détské pacienty podle doporuceni Iékafe
s ohledem na kontraindikace.

3. Kontraindikace

. Nedostatek spoluprace a nesoulad pacientt

. Pacienti, ktefi nejsou nala¢no,

Krehkost stfevni stény, napf.: silny zanét tlustého stfeva, toxické megakolon

- Peritonitida, akutni bficho

- Perforace stfev

lleus

. Sepse

. Zavazné kardio-pulmonalni onemocnéni a dekompenzace

Nekontrolovatelné hemoragické diatézy (protrombinovy ¢as pod 50 %, ¢astecny
tromboplastinovy ¢as PTT prodlouzeny vice nez dvakrat, trombocyty pod 5000)

- Nedostate¢na pfiprava (€isténi)

Kardiostimulatory, které nelze nastavit na pevnou frekvenci kvali parasystolickému
rytmu

- Kyc¢elni endoprotézy nebo kovové implantaty
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. Téhotenstvi
- Nedavno vytvofena gastrointestinalni anastoméza

4. Mozné komplikace
Mezi mozné komplikace spojené se souc¢asnou aplikaci patfi perforace a krvaceni.

5. Uzivatel

Uzivatelé nastrojii G-FLEX musi byt odborniky ve svém oboru. Pro pfipravu, péci
a udrzbu flexibilnich nastrojll je zapotiebi odpovidajici a specifické Skoleni.

6. Popis vyrobku

Jednorazové smycky na polypektomii jsou vyrobeny z pruzné trubice se smyc¢kou
riznych velikosti a tvard na distalnim konci a rukojeti, ktera slouzi k odkryti
a zasunuti smy¢ky do katetru. Rukojet ma VF konektor pro ptipojeni
k vysokofrekvenénimu (VF) generatoru a aktivni kabel.

7. Rady pfed prvnim pouzitim

Pfed prvnim pouzitim prostfedku si peclivé pfectéte a dodrzujte vSechny
bezpeénostni provozni pokyny a varovani.

Pfedchozi znalosti tykajici se manipulace a obsluhy jsou nezbytné.

Nastroj peclivé vybalte a zkontrolujte, zda neni poskozen. V pfipadé jakéhokoli
poskozeni nebo chybéjicich polozek neprodlené kontaktujte svého distributora.

@ Pokud je obal poSkozeny, neni zaru¢ena sterilita pfistroje

8. Manipulace a obsluha
Zavedeni do endoskopu

Jednorazova smycka na polypektomii musi projit pracovnim kanalem endoskopu se
smyckou zasunutou do trubice. Dbejte na kompatibilitu mezi jednorazovou smyckou
na polypektomii a primérem pracovniho kanalu. Minimalni provozni prdmér kanalu
2,8 mm.

Pripojeni aktivniho kabelu VF

PFipojte kompatibilni aktivni kabel k elektrickému konektoru na rukojeti a ke
generatoru vysokofrekvenéniho proudu (HF).

VF generatory

Jednorazové polypektomické smycky lIze pfipojit ke v8em licencovanym VF
monopolarnim generatordm pomoci aktivniho kabelu.

Vzdy zkontrolujte kompatibilitu mezi VF generatorem a aktivnim kabelem. V pfipadé
pochybnosti se obratte na vyrobce generatoru nebo na mistniho distributora.
Rodina produkti byla testovana v kombinaci s modelem HF generatoru ERBE ICC
a impedance byla kontrolovana pomoci protokolu HF generatoru.

Jakykoliv HF generator:

. schopny dodat maximalni napéti 1500Vp,
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« vyhovujici normé IEC 60601-1 v dobé jeho pofizeni, a

. schopny provést kontrolu impedance externiho elektrického obvodu pfed dodanim
HF energie

mUze byt pouzit v kombinaci se zafizenim.

Odkazujte se na prislusny manual vyrobce.

Pokud pouzivate HF od jinych vyrobcu, zkontrolujte jejich kompatibilitu a fidte se

jejich pokyny. PouziteIné mezni hodnoty:

- Max. vykon: 300 W

- Max. HF napéti v rezimu CUT: 1000 Vp

. Max. HF napéti v rezimu COAG: 2500 Vp

9. Postup

Vydistéte oblast kolem polypu od hlenu nebo jinych tekutin, protoze mohou
snizit intenzitu proudu a snizit fezny vykon.
. Umistéte distalni $picku trubice pfimo pfed polyp, ktery ma byt vyfiznut.
Zatlacenim na civku rukojeti vysurite smy¢ku zcela z trubice a zachytte polyp do
oteviené smycky.
. Tahnéte civku zpét, dokud se smycka neuzavie na stopce polypu a nezistane
pevné utazenéa kolem stopky polypu.
- Ovérte, pomoci HF generatoru a pfipojeného HF kabelu, Ze elektricky obvod byl
spravné vytvoren.
Zavedte na smy&ku vysokofrekvenéni elektricky proud (dodrzujte pokyny vyrobce
vysokofrekvenéniho generéatoru!).
. Odfiznéte polyp Uplnym zataZzenim smy¢ky do trubice.
Zastavte VF elektricky proud a opatrné vyjméte jednoradzovou polypektomickou
smycku z endoskopu.

PFi pouziti vysokofrekvenéniho elektrického proudu se smyckou se
nedotykejte jinych oblasti tkani (vysoké riziko poranéni pacienta)!

10. Upozornéni/Varovani

PFistroj a aktivni kabel je tfeba zkontrolovat, zda na jejich izolaci nejsou
praskliny a/nebo poskozeni.

Polypektomické smycky jsou tvoreny katetrem a nikdy by se s nimi nemélo
manipulovat s navinutym katetrem, protoze by mohlo dojit k poskozeni
pfistroje a znemoznéni jeho pouziti!

Ujistéte se, Ze mate po ruce klesté pro pfipad, Zze by se smycka zasekla
v tkani a bylo by nutné ji vyjmout jinym zptsobem.

Operacni sal by mél obsahovat nehoilavé latky.

Po pfipojeni zafizeni k zafizeni se fezaci drat nesmi dotykat zadného jiného
zafizeni. Jiskrovy vyboj mlze zpusobit popaleniny Iékare.

Pfi souCasném pouziti elektrokardiografu nebo jiného fyziologického

monitorovaciho zafizeni na pacientovi by mélo byt monitorovaci zafizeni
umisténo co nejdale od elektrod pouzivanych s prostfedkem. Jehlové
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monitorovaci elektrody by se nemély pouzivat, protoze mohou zpUsobit
popaleniny pacienta.

A Jednorazové polypektomické klicky Uspésné proSly testy
elektromagnetického ruSeni. Kdyz zafizeni pracuje s HF generatorem
dodavajicim HF proud, mohou vzniknout elektromagnetické interference,
pokud jsou HF generatory pouzwany v blizkosti diagnostického nebo
monitorovaciho zafizeni, coz muze vést k nespravnému hodnoceni
intraopera¢niho stavu pamenta

A PFi pouzivani pfistroje v blizkosti srdce dbejte na to, abyste jej pouzivali
s minimalnim potfebnym vykonem. Jiskrovy vyboj béhem obsluhy mize mit
vliv na srdce.

A Zafizeni, pokud je pouzito u pacienta s implantovanym kardiostimulatorem
nebo jinym aktivnim implantabilnim zafizenim, mize zpUsobit poruchu nebo
selhani tohoto zafizeni, coz muaze vazné ovlivnit pacienta. Pfed
pokracovanim se vzdy poradte s kardiologem nebo vyrobcem
kardiostimulatoru ¢&i aktivniho implantabilniho zafizeni, zda je pouziti
bezpecné.

Pokud pacient b&éhem zakroku vyZzaduje pouziti externiho defibrilatoru, musi
byt jednorazové polypektomické smycky zcela odstranény nebo odpojeny od
HF generatoru pred podanim elektrického Soku.

Nepracujte se zafizenim, pokud celkova délka chirurgickych doplikd
pfesahuje maximalni pfipustnou délku stanovenou pro pouzity HF generator.

Pfed pouzitim HF generatoru zkontrolujte, Ze vSechna elektricka pfipojeni
byla spravné provedena a zadné viditelné kovové Casti nejsou pfistupné na
rukojeti smycky, aby se zabranilo kontaktu s mokrymi tkanémi.
Smycka je chirurgicky doplnék uréeny k prfenosu vysokofrekvenéniho
elektrického proudu do télesné tkané diky vestavénému elektrickému dratu.
Diky velmi nizkému elektrickému odporu smycka neztraci teplo. Je to
médium pro prenos energie na rozhrani mezi Spickou smycky a tkanémi,
které maji byt oSetfeny. Vyznamny elektricky odpor tkani vyvolava teplo v
tkanich. B&hem kratké doby pfenosu energie HF generatorem mohou vznikat
elektromagnetické interference, které mohou ovlivnit diagnostické nebo
monitorovaci zafizeni a vést k nespravnému posouzeni stavu pacienta
béhem operace. Tyto mozné interference jsou neodmyslitelnou soucasti
pouziti HF generatord v kombinaci s chirurgickymi nastroji, jako je smycka.
A Klicka musi byt pouzita s HF kabelem, HF generatorem a uzemrovaci
deskou, které jsou oznaceny CE a splnuji normy elektrické bezpeénosti (IEC
60601), aby byla zajisténa bezpec€nost pacienta.

11. Cisténi a sterilizace
@ Tento prostfedek je uréen a zarucen pro jednorazové pouziti!

12. Skladovani

Tento prostfedek se dodava sterilizovany, a aby si tento stav zachoval az do
prvniho pouziti, musi byt uchovavan v pavodnim sterilizovaném obalu.

Nepokladejte na nastroj ani na jeho obal zadné predméty!
Neskladujte nastroje v blizkosti agresivnich chemickych latek!
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! 3 . vr - v s v s v .
/\/\Tli\ Nevystavujte pfistroje pfimému nebo nepfimému sluneénimu zafeni nebo
‘& jinym ultrafialovym paprskdm!

T Uchovavejte na suchém misté

Na reklamace nebude bran zfetel, pokud byly nastroje nespravné skladovany.

13. Riziko v pfipadé opétovného pouziti

Tyto prostfedky jsou uréeny pouze k jednorazovému pouziti. Spole¢nost G-Flex
odmita jakoukoli odpovédnost v piipadé opétovného pouziti. Opakované pouziti
prostifedku na jedno pouziti mdze predstavovat riziko pro bezpecénost uzivatele nebo

pacienta z dGvodu mozné nekontrolované kontaminace a/nebo nespolehlivosti
vykonu prostredku.

14. Zavazny incident, reklamace a opravy

V pfipadé zavazného incidentu informujte vyrobce a pfislusny organ clenského
statu, ve kterém ma uzivatel trvaly pobyt. Pokud k incidentu dojde mimo Evropu,
nahlaste to vyrobci a postupuijte podle mistnich platnych predpist.

V rdmci ochrany zdravi naSich zaméstnancl budou k analyze nebo opravé
pfijimany pouze dezinfikované nebo sterilizované nastroje. V kazdém pfipadé musi
byt na vnéjSi strané obalu uvedeno datum dezinfekce nebo sterilizace a jejich
platnost. Pokud tento pozadavek neni splnén, budou néastroje vraceny odesilateli
bez analyzy nebo opravy.

15. Prohlaseni

Timto prohlasujeme, Ze zdravotnicky prostfedek neobsahuje ani neni vyroben
z tkani zivocisného pavodu.

Timto prohlaSujeme, Ze zdravotnicky prostfedek neobsahuje ani neni vyroben
z tkéné nebo extrahovaného materiélu lidského plvodu.

Timto prohlasujeme, Ze zdravotnicky prostfedek neobsahuje 1é¢ivou latku.

Timto prohlaSujeme, Ze zdravotnicky prostfedek neobsahuje derivaty lidské krve.
Timto prohlaSujeme, Ze zdravotnicky prostfedek neobsahuje ftalaty ani jiné
produkty, které by mohly unikat z prostfedku a které mohou byt karcinogenni,
mutagenni nebo toxické.

Timto prohlasujeme, Ze zdravotnicky prostfedek neni slozen z latek nebo
kombinace latek uréenych k zavedeni do lidského téla.

16. Likvidace vyrobku

Po pouziti mohou tyto produkty predstavovat potencialni biologické
o’/ o , . P . . . . e , .
é% nebezpeci. Nakladejte s nimi a likvidujte je v souladu s pfijatymi

lékafskymi postupy a platnymi mistnimi, statnimi a federalnimi zakony
a predpisy.

17. Pravni zaklad
Uplatriuje se pravo Evropské unie.
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18. Podpora vyrobku

V pfipadé dotazd nebo potizi tykajicich se nasich nastrojii se obratte na mistniho
distributora nebo pfimo na spole¢nost G-FLEX v bézné pracovni dobé.
Dostupné casy: Pondéli az patek, od 9 do 17 hodin (MET)

DA - BRUGSANVISNING

1. Tilsigtet anvendelse

Polypektomi-snarer til engangsbrug er beregnet til at fierne og/eller kauterisere
enhver form for polypper i mave-tarmkanalen.

2. Tilsigtet population

Vores enhed er beregnet til bade voksne og peediatriske patienter i henhold til
leegens anbefaling under hensyntagen til kontraindikationerne.

3. Kontraindikationer

Manglende overensstemmelse og samarbejde fra patienternes side

. lkke-fastende patienter,

. Skrobelighed i tarmvaeggen, f.eks.: alvorlig beteendelse i tyktarmen, toksisk
megacolon

- Peritonitis, akut abdomen

« Tarmperforation

lleus

. Sepsis

- Alvorlige hjerte-lungesygdomme og dekompensation

Ukontrollerbare bladningstilstande (protrombintid under 50 %, partiel

tromboplastintid (PTT) forleenget med mere end det dobbelte, trombocytter under

5000)

Utilstraekkelig forberedelse (rengering)

. Pacemakere, der ikke kan indstilles til en fast frekvens pa grund af parasystolisk

rytme

Hofteproteser eller metalimplantater

- Graviditet

- Nyligt anlagt gastrointestinal anastomose

4. Mulige komplikationer

Mulige komplikationer i forbindelse med den nuvaerende anvendelse omfatter
perforering og bladning.

5. Bruger

Brugere af G-FLEX-instrumenter skal vaere specialister inden for deres felt. Der
kreeves en passende og specifik uddannelse i forberedelse, pleje og
vedligeholdelse af de fleksible instrumenter.
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6. Beskrivelse af produktet

Polypektomi-snarer til engangsbrug bestar af et fleksibelt rar med en lgkke i
forskellige sterrelser og former i den distale ende og et handtag til at eksponere og
treekke lokken ind i kateteret. Handtaget har et HF-stik til tilslutning til en
hojfrekvensgenerator (HF) og en aktiv ledning.

7. Rad for forste anvendelse

Lees omhyggeligt og folg alle sikkerhedsinstruktioner og advarsler for forste
anvendelse af enheden.

Forudgé&ende viden om handtering og betjening er pakreevet og afgerende.

Pak instrumentet omhyggeligt ud, og undersgg enhederne for eventuelle skader. |
tilfeelde af skader eller manglende dele skal du straks kontakte din distributor.

@ Hvis pakken er beskadiget, er der ingen garanti for enhedens sterilitet.

8. Handtering og betjening
Indforing i endoskopet

Polypektomi-snaren til engangsbrug skal fares gennem endoskopets
operationskanal med snaren trukket ind i roret. Veer opmeerksom pa
kompatibiliteten mellem polypektomi-snaren til engangsbrug og operationskanalens
diametre. Minimum driftskanaldiameter pa 2,8 mm.

Tilslutning af HF-aktiv ledning
Tilslut en kompatibel aktiv ledning til elstikket pa handtaget og til HF-generatoren.
HF Generators

Polypektomi-snarer til engangsbrug kan tilsluttes alle licenserede monopolare HF-

generatorer ved hjeelp af den aktive ledning.

Tjek altid kompatibiliteten mellem HF-generatoren og den aktive ledning. |

tvivistilfaelde skal du kontakte producenten af generatoren eller din lokale distributor.

Produktfamilien er blevet testet i kombination med HF-generator modellen ERBE

ICC, og impedansen er blevet kontrolleret ved hjeelp af HF-generator protokollen.

Enhver HF-generator:

. der kan levere en maksimal speending pa 1500Vp,

. som opfylder IEC 60601-1-standarden pa kebstidspunktet, og

. som kan udfere en impedanskontrol af den eksterne elektriske kredsleb, for HF-
energien leveres

kan bruges i kombination med enheden.

Se venligst den respektive producents manual.

Hvis HF-enheder fra andre producenter bruges, skal du kontrollere deres

kompatibilitet og folge deres instruktioner. Anvendelige greensevaerdier:

- Maks. effekt: 300 W

- Maks. HF-spaending i CUT-tilstand: 1000 Vp

. Maks. HF-spaending i COAG-tilstand: 2500 Vp
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9. Procedure

Rens omradet for slim eller andre vaesker omkring polyppen, da det kan
nedsaette stromtaetheden og dermed skaerekraften.
Placer den distale spids af slangen lige foran den polyp, der skal skeeres.
. Ved at skubbe handtagets spole eksponeres snaren helt ud af reret, og polyppen
fanges i den abne snare.
Treek spolen tilbage, indtil snaren lukker sig om polyppens stilk og forbliver stram
omkring polyppens pedikel.
- Verificer, med HF-generatoren og den tilsluttede HF-ledning, at den elektriske
kreds er korrekt oprettet.
. Pafor HF-elektrisk strom pa& snaren (overhold HF-generatorproducentens
instruktioner!).
Skeer polyppen over ved at traekke snaren helt ind i roret.
- Stop den elektriske HF-strom, og fjern forsigtigt polypektomi-snaren fra
endoskopet.

Ror ikke ved andre vaevsomrader med snaren, mens du bruger HF-elektrisk
stram (hgj risiko for skade pa patienten)!

10. Forholdsregler / advarsler

Instrumentet og den aktive ledning skal kontrolleres for revner og/eller skader
pa isoleringen.

Polypektomi-snarer, der bestar af et kateter, ma aldrig manipuleres med
kateteret viklet ind, da det kan beskadige enheden og gere det umuligt at
bruge den!

Serg for at have en gribetang ved handen i tilfeelde af, at snaren sidder fast i
veevet og skal fiernes pa anden vis.

Operationsstuen skal indeholde ikke-breendbare stoffer.

Nar enheden er forbundet med udstyret, ma skeeretraden ikke bergre andet
udstyr. Gnistudladning kan forarsage forbreendinger hos klinikeren.

Nar der bruges en elektrokardiograf eller andet fysiologisk
overvagningsudstyr samtidig med enheden pa en patient, skal alt
overvagningsudstyr placeres sa langt vaek som muligt fra de elektroder, der
bruges med enheden. Der bgr ikke anvendes naleovervagningselektroder, da
de kan forarsage forbraendinger pa patienten.

A Engangspolypektomilgkker bestar test for elektrisk forstyrrelse. Nar enheden
opererer med en HF-generator, der leverer HF-strgm, kan elektromagnetiske
forstyrrelser opsta, hvis HF-generatorer anvendes teet pa diagnostisk eller
overvagningsudstyr, hvilket kan fare til en potentiel fejlvurdering af patientens
intraoperative tilstand.

Nar du bruger enheden i naerheden af hjertet, skal du serge for at bruge den
med det mindst ngdvendige output. Gnistudladning under brug kan pavirke
hjertet.

Nar enheden anvendes pa en patient med en implanterbar pacemaker eller
en anden aktiv implanterbar enhed, kan det forarsage fejl eller svigt af
pacemakeren eller enheden, hvilket kan have alvorlige konsekvenser for
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patienten. Fer du fortseetter, skal du altid bekreefte med en kardiolog eller
producenten af pacemakeren eller enheden, at det er sikkert.
Hvis patienten har brug for en ekstern defibrillator under proceduren, hvor de
engangs polypektomislynger anvendes, skal de fiernes fuldsteendigt eller
frakobles HF-generatoren, for det elektriske sted gives.
Betjen ikke enheden, hvis den samlede laengde af kirurgiske tilbehar
overstiger den maksimalt tilladte laengde, der er defineret for den anvendte
HF-generator.
Fer HF-generatoren betjenes, skal du kontrollere, at alle elektriske
forbindelser er korrekt etableret, og at der ikke er tilgeengelige metaldele pa
slyngens handtag for at undga kontakt med vade veev.
Slyngen er et kirurgisk tilbehgr designet til at levere hgijfrekvent elektrisk
strem til kropsveev takket veere den indlejrede elektriske ledning. Pa grund af
den meget lave elektriske modstand afgiver slyngen ikke varme. Den
fungerer som et medie til at levere energi til graensefladen mellem slyngens
spids og det veev, der skal behandles. Den veesentlige elekiriske modstand i
veevet skaber varme i veevet. Under den korte varighed af energilevering fra
HF-generatoren kan der opsta elektromagnetiske forstyrrelser, som kan
pavirke diagnostiske eller overvagningsudstyr og fere til ukorrekt vurdering af
patientens tilstand under operationen. Sadanne potentielle forstyrrelser er en
iboende del af brugen af HF-generatorer i kombination med kirurgiske
veerktgjer som slyngen.

A Lokken skal anvendes med en HF-ledning, HF-generator og jordingsplade,
der er CE-maerket og overholder elektriske sikkerhedsstandarder (IEC
60601), for at sikre patientens sikkerhed.

11. Renggaring og sterilisering
Disse produkter er designet og garanteret til engangsbrug!

12. Opbevaring
Denne enhed leveres steriliseret, og for at bevare denne tilstand indtil forste brug
skal den opbevares i sin originale steriliserede emballage.

Der ma ikke anbringes genstande pa instrumentet eller dets emballage!
Opbevar ikke instrumenterne i naerheden af aggressive kemiske produkter!

/\/\f/\ Udseet ikke instrumenterne for direkte eller indirekte sollys eller andre
‘& ultraviolette straler!

T Opbevares i et tort omrade

Klager vil ikke blive taget i betragtning, hvis instrumenterne er blevet opbevaret
forkert.

13. Risiko i tilfeelde af genbrug

Disse enheder er kun til engangsbrug. G-Flex fraleegger sig ethvert ansvar i tilfeelde
af genbrug. Genbrug af engangsudstyr kan udgere en risiko for brugerens eller
patientens sikkerhed pa grund af mulig ukontrolleret kontaminering og/eller
upalidelighed af udstyrets ydeevne.
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14. Alvorlige haendelser, klager og reparationer

| tifeelde af en alvorlig heendelse skal du rapportere til producenten og til den
kompetente myndighed i den europaeiske medlemsstat, hvor brugeren er
bosiddende. Hvis haendelsen sker uden for Europa, skal du rapportere til
producenten og folge de lokale regler.

Af hensyn til vores medarbejderes sundhed vil kun desinficerede eller steriliserede
instrumenter blive accepteret til analyse eller reparation. Under alle
omsteendigheder skal desinfektions- eller steriliseringsdatoer og gyldighed maerkes
uden pa pakken. Hvis dette krav ikke er opfyldt, vil instrumenterne blive returneret til
afsenderen uden analyse eller reparation.

15. Erklaeringer

Vi erklaerer hermed, at det medicinske udstyr hverken indeholder eller er fremstillet
med veev af animalsk oprindelse.

Vi erklaerer hermed, at det medicinske udstyr hverken indeholder eller er fremstillet
med veev eller ekstraheret materiale af menneskelig oprindelse.

Vi erkleerer hermed, at det medicinske udstyr ikke indeholder medicinske stoffer.

Vi erklaerer hermed, at det medicinske udstyr ikke indeholder menneskeligt
blodderivat.

Vi erkleerer hermed, at det medicinske udstyr ikke indeholder ftalater eller andre
produkter, der kan leekke fra udstyret, og som kan veere kraeftfremkaldende,
mutagene eller giftige.

Vi erkleerer hermed, at det medicinske udstyr ikke bestar af stoffer eller
kombinationer af stoffer, der er beregnet til at blive indfert i menneskekroppen.

16. Bortskaffelse af produktet

Efter brug kan disse produkter udgere en potentiel biologisk risiko. De
>/ 2 .
7 skal handteres og bortskaffes i overensstemmelse med accepteret

medicinsk praksis og geeldende lokale, statslige og foderale love og
bestemmelser.

17. Juridisk grundlag
Den Europaeiske Unions lovgivning er gaeldende.

18. Produktsupport

| tilfeelde af spargsmal eller problemer med vores instrumenter kan du kontakte din
lokale distributer eller G-FLEX direkte inden for normal arbejdstid.
Abningstider: Mandag til fredag;  9.00 til 17.00 (MET)

HU — HASZNALATI UTMUTATO

1. Rendeltetésszerii felhasznalas

Az egyszer hasznéalatos polipektomias kacsok a gasztrointesztindlis traktusban
talalhat6 barmilyen polip eltavolitdsara és/vagy kauterizalasara szolgalnak.
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2. Célpopulacié

Készilékink az orvos ajanlasa szerint felntt és gyermek betegek szamara
egyarant alkalmas, figyelembe véve az ellenjavallatokat.

3. Ellenjavallat

- A betegek egyuttmikddésének és kdvetkezetességének hianya

Nem éhgyomorra Iévé betegek,

- Abélfal térékenysége, példaul: stlyos vastagbélgyulladas, toxikus megakolon
« Peritonitisz, akut has

Bélperforacio

- lleusz

. Szepszis

Sulyos sziv-tidé betegségek és dekompenzacio

. Kontrollalhatatlan vérzési hajlamok (protrombin id6 50% alatt, részleges
tromboplasztin id6 (PTT) kétszeresére megnyult, trombocitaszam 5000 alatt)
Elégtelen el6készités (tisztitas)

- Parasystolés ritmus miatt fix frekvenciara nem allithaté pacemakerek

. Csip6protézis vagy fémimplantatumok

Terhesség

- Nemrég létrehozott gasztrointesztinalis anasztomozis

4. Lehetséges sz6vodmények
A jelen alkalmazéassal kapcsolatos lehetséges szévédmények: perforacio és vérzeés.

5. Felhasznal6

A G-FLEX eszkdzok felhasznalbinak a sajat teriletiik szakembereinek kell lennidk.
A rugalmas eszkdzok elékészitéséhez, apolasahoz és karbantartdsdhoz megfeleld
és specialis képzésre van szikség.

6. Termékleiras

Az egyszer hasznalatos polipektémias kacsok egy rugalmas tubusbél (melynek
disztalis végén egy — kildnféle méretben és alakban kaphatdé — hurok talalhatoé),
valamint egy fogantyubol alinak, amellyel a hurok a katéterbe helyezhetd és onnan
visszahlzhat6. A fogantyun egy HF-csatlakoz6 talalhaté, amely egy
nagyfrekvencias (HF) generatorhoz és egy aktiv zsinérhoz csatlakoztathato.

7. Tanacsok az elso alkalmazas elott

A készllék elsé hasznalata el6tt figyelmesen olvassa el és tartsa be az dsszes
biztonsagi hasznalati utasitast és figyelmeztetést.

A kezeléssel és lUzemeltetéssel kapcsolatos elézetes ismeretek sziikségesek és
elengedhetetlenek.

Ovatosan csomagolja ki a készliléket, és vizsgalja meg, hogy az eszkdzék nem
sériltek-e meg. Sérulés vagy hianyz6 elemek esetén azonnal vegye fel
a kapcsolatot a forgalmazéval.
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@ Ha a csomagolason barminemd sérilés lathatd, az eszkdz sterilitasa nem
garantalt.

8. Kezelés és hasznalat
Behelyezés az endoszkopba

Az egyszer hasznélatos polipektdmias kacsot az endoszkép mikddési csatornajan
keresztil kell atvezetni ugy, hogy a kacs be legyen hizva a tubusba. Kérjik,
Ugyeljen ra, hogy az egyszer hasznalatos polipektémias kacs kompatibilis legyen az
endoszkop mikodési csatornajanak az atmérdivel. Minimalis mikddési
csatornaatméré: 2,8 mm.

HF aktiv zsinér csatlakoztatas

Csatlakoztasson egy kompatibilis aktiv vezetéket a fogantyan talalhaté elektromos
csatlakozohoz és a HF-generatorhoz..

HF-generatorok

Az egyszer hasznélatos polipektomias kacsok mindent licencelt HF monopolaris

generatorhoz csatlakoztathatok az aktiv zsinor segitségével.

Minden esetben Ugyeljen ra, hogy a Hf-generator kompatibilis legyen az aktiv

zsinorral. Ha kételye tdmad, forduljon a generator gyartéjahoz vagy a helyi

forgalmazoéhoz.

A termékcsaladot az ERBE ICC HF generator modellel kombinalva tesztelték, és az

impedanciat a HF generator protokollja segitségével ellendrizték.

Barmely HF generator, amely:

- képes 1500Vp maximalis fesziltséget leadni,

. megfelel az IEC 60601-1 szabvanynak a beszerzés idépontjaban, és

- képes ellendllas-ellendrzést végezni a kiilsé elektromos aramkoéron, mielétt HF
energiat szolgaltat,

hasznéalhat6 a késziilékkel kombinélva.

Kérjik, olvassa el a megfelel gyarté kézikdnyvét.

Ha mas gyarték HF-eszkdzeit haszndlja, ellenbrizze azok kompatibilitasat, és

koévesse az utasitasokat. Alkalmazhat6 hatarértékek:

- Max. teljesitmény: 300 W

. Max. HF fesziltség CUT médban: 1000 Vp

. Max. HF fesziiltség COAG médban: 2500 Vp

9. Eljaras

Tisztitsa le a polip kortli teruletrél a nyalkat és egyéb folyadékokat, mert ezek
csOkkenthetik az aramsi(irliséget és ezaltal a vagasi teljesitményt.

. Helyezze a tubus disztalis hegyét kozvetlenil az elvagni kivant polip elé.

- A fogantyl orséjanak a megnyomasaval tolja ki teljesen a tubusboél a kacsot és
fogja be a polipot a nyitott kacsba.

« Hlzza vissza az ors6t annyira, hogy a hurok razarédjon a polipszarra és feszesen
ott maradjon korul6tte.

. Ellenérizze, a HF generatorral és a csatlakoztatott HF kabellel, hogy az
elektromos aramkor megfeleléen létrejott.
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. Vigyen HF aramot a kacsra (kérjuk, tartsa be a HF-generator gyartéjanak az
utasitasait!).

- Akacsnak a tubusba t6rténd teljes behtzasaval vagja le a polipot.

. Alitsa le a HF aramot, és 6vatosan tavolitsa el az egyszer hasznalatos
polipektdmias kacsot az endoszkdpbol.

A HF aram hasznélata sordn ne érintsen meg mas szdvetterileteket
a kaccsal (nagy foku sérllésveszély a paciens szamara)!

10. Ovintézkedés / Figyelmeztetések

Ellenérizze, hogy lat-e repedéseket és/vagy sériiléseket a miiszer és az aktiv
zsindr szigetelésén.

A katéterrel rendelkezé polipektomias kacsot soha nem szabad ugy
mozgatni, hogy a katétere fel van tekerve, mivel ilyenkor karosodhat és
hasznalhatatlanna valhat az eszkdz!

Legyen kéznél egy markoléfogd arra az esetre, ha a kacs megakad
a szOvetben és mas maédon kell eltavolitani.

A miitéhelyiségnek nem gyulékony anyagokat kell tartalmaznia.

Miutan az eszkdzt csatlakoztattéak a berendezéshez, a vagohuzal nem érhet
hozzd mas berendezéshez. A szikrakisllés égési séruléseket okozhat az
orvosnak.

Ha az eszkdzzel egyidejlleg elekirokardiografot vagy mas fiziologias
monitorozéberendezést is hasznalnak a paciensnél, akkor
a monitorozéberendezéseket a lehet6 legtavolabb kell elhelyezni az
eszkdzzel hasznalt elektrodaktsl. Tiis monitorozdelektrodakat nem szabad
hasznalni, mivel égési séruléseket okozhatnak a paciensnél.

Az eldobhatd polipektomia hurkok sikeresen megfeleltek a sugarzott
zavarteszteken. Amikor a készulék olyan HF generatorral miikddik, amely HF
aramot szolgaltat, elektromagneses interferencia léphet fel, ha a HF
generatorokat diagnosztikai vagy monitorozé berendezések kozelében
hasznaljak, ami potencidlisan helytelen intraoperativ allapotértékeléshez
vezethet.

Ha az eszkdzt a sziv kdzelében hasznaljak, csak a minimalisan sziikséges
kimeneti teljesitménnyel hasznaljak. Az eljaras kdzbeni szikrakisllés hatassal
lehet a szivre..

Az eszkdz implantalhatdé pacemakerrel vagy mas aktiv implantalhato
eszkdzzel rendelkez6 beteg esetében hibat vagy meghibasodast okozhat,
ami sulyosan befolyasolhatja a beteg allapotat. Miel6tt folytatna, mindig
egyeztessen egy kardiolégussal vagy az implantalhaté eszkoz gyartéjaval,
hogy biztos legyen a biztonsagossagaban.

Ha a betegnek kiils® defibrillator hasznalatara van sziiksége az eljaras soran,
amely soran az egyszer hasznalatos polipektdomias hurok hasznalatban van,
azt teljesen el kell tavolitani vagy le kell valasztani a HF-sebészeti
generatorrdl, miel6tt az elektromos sokkot leadna.

Ne haszndlja az eszkdzt, ha a sebészeti tartozékok teljes hossza meghaladja
a HF-sebészeti generatorhoz meghatarozott maximalis megengedett hosszt.

> BB B
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A HF-sebészeti generator mikddtetése elétt ellendrizze, hogy az Osszes
elektromos csatlakozas megfeleléen létrejott-e, és hogy a hurok fogantytjan
nincsenek hozzaférhetd fémrészek, hogy elkerllje a nedves szévetekkel valé
érintkezeést.

A A hurok egy sebészeti tartozék, amely beépitett elektromos vezetékkel
magas frekvencidju elektromos aramot juttat a szovetekbe. Az alacsony
elektromos ellenallas miatt a hurok nem termel hét. Az energia a hurok
cslcsa és a kezelend6 szovetek kdzotti érintkezési fellletre jut. A szdvetek
jelentds elektromos ellenalldasa hét general a szovetekben. A HF-generator
energiakibocsatasanak rovid ideje alatt elektromagneses interferencia Iéphet
fel, amely befolyasolhatja a diagnosztikai vagy monitorozé berendezéseket,
és helytelen értékelést eredményezhet a beteg allapotarél a mitét soran.
Ezek a lehetséges interferenciak a HF-sebészeti generator és a sebészeti
eszkozok, példaul a hurok hasznalatanak szerves részét képezik.

A A hurkot HF kabellel, HF generatorral és foldel6lappal kell hasznalni, amelyek
CE jeloléssel rendelkeznek és megfelelnek az elektromos biztonsagi
szabvanyoknak (IEC 60601), a betegbiztonsag érdekében

11. Tisztitas és sterilizalas
@ Ezeket a termékeket egyszeri hasznalatra tervezték és szavatoljak!

12. Tarolas

Ezt az eszkozt sterilizélva kapja meg az Ugyfél, és a sterilitdsnak az eszkdz elsd
hasznalataig torténé megdérzéséhez az eszkdzt az eredeti sterilizalt
csomagolasaban kell tartani.

Ne tegyen semmilyen targyat a miszerre vagy annak csomagolasara!
Ne tarolja a miiszereket agressziv vegyi termékek kozelében!

/:/\i§ Ne tegye ki a'mQSzereket kozvetlen vagy kozvetett napfénynek vagy mas
®" ° ultraibolya sugarzasnak!

? Tartsa szaraz helyen

A panaszokat nem vesszUk figyelembe, ha a miszereket nem megfeleléen taroltak.

13. Kockazat ujrafelhasznalas esetén

Ezek az eszkdzok kizarélag egyszeri hasznalatra szolgalnak. A G-Flex minden
felelésséget elutasit az Ujrafelhasznalas esetén. Az egyszer hasznalatos eszkdz
Ujrafelhasznalasa kockazatot jelenthet a felhasznal6é vagy a beteg biztonsagara az
esetleges ellendrizetlen szennyezédés és / vagy az eszkdz teljesitményének
megbizhatatlansaga miatt.

14. Sulyos incidens, panaszok és javitasok

Sulyos incidens esetén kérjlk, értesitse a gyartét és a felhasznald székhelye
szerinti eurdpai tagallam illetékes hatésagat. Ha az incidens Eur6pan kivil térténik,
kérjuk, értesitse a gyartot, és kdvesse a vonatkozo helyi eldirasokat.
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Alkalmazottaink egészségének védelme érdekében csak fertétlenitett vagy sterilizalt
eszkdzoket fogadunk el elemzésre vagy javitasra. A fert6tlenités vagy sterilizalas
datumat és érvényességét minden esetben a csomagolason kivil kell feltiintetni. Ha
ez a kovetelmény nem teljesll, a miszereket elemzés vagy javitds nélkil
visszakuldik a feladénak.

15. Nyilatkozatok

Ezennel kijelentjik, hogy az orvostechnikai eszkdéz nem tartalmaz allati eredetl
szbvetet, és elballitasahoz sem hasznaltak fel ilyen anyagokat.

Ezennel kijelentjik, hogy az orvostechnikai eszk6z nem tartalmaz emberi eredet(i
szbvetet vagy kivont anyagot, és eléallitasahoz sem hasznaltak fel ilyen anyagokat.
Ezennel kijelentjik, hogy az orvostechnikai eszkdéz nem tartalmaz gyogyaszati
anyagot.

Ezennel kijelentjik, hogy az orvostechnikai eszk6z nem tartalmaz emberi
vérszarmazékot.

Ezennel kijelentjlik, hogy az orvostechnikai eszkdéz nem tartalmaz ftalatokat vagy
mas olyan termékeket, amelyek az eszkdzbdl kiszivaroghatnak, és amelyek
rakkeltd, mutagén vagy mérgezé hatasuak lehetnek.

Ezennel kijelentjik, hogy az orvostechnikai eszkéz nem tartalmaz olyan anyagokat
vagy anyagkombinaciokat, amelyeket az emberi szervezetbe val6 bevitelre szantak.

16. A termék artalmatlanitasa

Hasznélat utan ezeket a termékeket biologiailag veszélyesnek kell
o/ . . . 7 2 .
V] tekinteni. Az eszkézt az elfogadott egészségigyi gyakorlatnak,

valamint a helyi, allami, illetve szbvetségi térvényeknek és
eléirasoknak megfelel6en kell kezelni és artalmatlanitani.

17. Jogi alap
Az Eurépai Uni6 joga alkalmazando6.
18. Terméktamogatas

A miszereinkkel kapcsolatos kérdések vagy nehézségek esetén forduljon
kozvetlenil a helyi forgalmazéhoz vagy a G-FLEX-hez a szokasos munkaidében.
Rendelkezésre allasi id6:  Hétféto!l péntekig; 9-17 oraig (MET )

RO - INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

1. Utilizare prevazuta

Ansele de polipectomie de unica folosintd se utilizeazd pentru eliminarea sau
cauterizarea oricarui tip de polip din tractul gastrointestinal.

2. Populatia vizata

Dispozitivul nostru este destinat atat pacientilor adulti, cat si celor pediatrici, in
functie de recomandarea medicului, tindnd cont de contraindicatii.
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3. Contraindicatii

Lipsa de cooperare si conformare a pacientilor

Pacienti care nu sunt pe nemancate,

Fragilitatea peretelui intestinal, de exemplu: inflamatie severa a colonului,
megacolon toxic

Peritonita, abdomen acut

Perforatie intestinala

lleus

Sepsis

Boli cardio-pulmonare severe si decompensare

Diateze hemoragice incontrolabile (timpul de protrombina sub 50%, timpul partial
de tromboplastina prelungit de peste doua ori, trombocite sub 5000)

Pregétire insuficienta (curatare)

Pacemakere care nu pot fi setate la o frecventa fixa din cauza ritmului parasistolic
Proteze de sold sau implanturi metalice

Sarcina

Anastomoza gastrointestinala recent creata

4. Complicatii posibile

Printre posibilele complicatii asociate cu aplicarea curenta se numara perforarea si
sangerarea.

5. Utilizator

Utilizatorii instrumentelor G-FLEX trebuie s& fie specialisti in domeniile lor. Este
necesara o formare adecvata si specifica pentru pregétirea, ingrijirea si intretinerea
instrumentelor flexibile .

6. Descrierea produsului

Ansele de polipectomie de unica folosinta sunt alcatuite dintr-un tub flexibil cu o
bucla, de diferite marimi si forme, la capatul distal si un maner pentru expunerea si
retragerea buclei in cateter. Manerul dispune de un conector de inaltd frecventa
pentru atasarea la un generator de inalta frecventa (HF) si un cablu activ.

7. Sfaturi inainte de prima aplicare

Va rugam sa cititi cu atentie si sa urmati toate instructiunile de operare in siguranta
si avertismentele Tnainte de prima aplicare a dispozitivului.

Sunt necesare si esentiale cunostinte prealabile privind manipularea si operarea.
Despachetati cu atentie instrumentul si examinati dispozitivele pentru orice
deteriorare posibila. In caz de deteriorare sau de lipsa a unor elemente, contactati
imediat distribuitorul.

@Daeé ambalajul prezinta orice fel de deteriorare, nu este garantata
sterilizarea dispozitivului.

76



8. Manipulare si operare
Introducere in endoscop

Ansa de polipectomie de unica folosinta trebuie trecuta prin canalul de operare al
endoscopului, cu ansa retrasa in tub. Va rugdm sa asigurati compatibilitatea dintre
ansa de polipectomie de unica folosintd si diametrele canalelor de operare.
Diametrul minim operational al canalului de 2,8 mm.

Conectarea cablului activ de inalta frecventa

Conectati un cablu activ compatibil la conectorul electric de pe maner si la
generatorul HF.

Generatoare de inalta frecventa

Ansele de polipectomie de unica folosintd se pot conecta la toate generatoarele

monopolare autorizate de inalta frecventd, prin utilizarea cablului activ.

Verificati intotdeauna compatibilitatea dintre generatorul de inalta frecventa si cablul

activ. Daca aveti nelamuriri, contactati producatorul generatorului sau distribuitorul

local.

Familia de produse a fost testata in combinatie cu modelul de generator HF ERBE

ICC, iar impedanta a fost controlata utilizand protocolul generatorului HF.

Orice generator HF:

- capabil sa furnizeze o tensiune maxima de 1500Vp,

- conform standardului IEC 60601-1 la momentul achizitiei, si

- capabil sa efectueze un control al impedantei circuitului electric extern inainte de a
furniza energia HF

poate fi utilizat in combinatie cu dispozitivul.

Consultati manualul producétorului respectiv.

Daca se utilizeazd HF de la alti producétori, verificati compatibilitatea acestora si

urmati instructiunile. Valorile limitd aplicabile:

- Putere max.: 300 W

. Tensiune HF max. in modul CUT: 1000 Vp

. Tensiune HF max. in modul COAG: 2500 Vp

9. Procedura

Degajati mucusul sau alte lichide din jurul polipului, deoarece acestea pot
diminua densitatea curentului, ceea ce duce la scaderea puterii de taiere.
Asezati varful distal al tubului chiar in fata polipului care urmeaza sa fie taiat.
Prin impingerea rolei manerului expuneti ansa complet din tub si prindeti polipul in
ansa deschisa.
Trageti rola Tnapoi pand céand ansa se inchide pe tulpina polipului si raméane
stransa in jurul pediculului polipului.
Verificati, cu generatorul HF si cablul HF conectat, ca circuitul electric a fost creat
corect.
Aplicati curent electric de Tnaltd frecventa pe ansd (va rugam sa respectati
instructiunile producatorului generatorului de Tnalta frecvental).
Taiati polipul tragand complet ansa in tub.
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- Intrerupeti curentul electric de inalti frecventd si scoateti cu atentie ansa de
polipectomie de unica folosinta din endoscop.

Nu atingeti alte zone de tesut cu ansa atunci cand utilizati curent electric de
nalta frecventa (risc ridicat de vatamare a pacientului)!

10. Precautii/ Avertismente

Instrumentul si cablul activ trebuie verificate pentru identificarea de fisuri si/
sau deteriorari ale izolatiei.

Ansele de polipectomie sunt alcatuite dintr-un cateter si nu trebuie niciodata
manipulate cu cateterul infasurat, deoarece acest lucru poate provoca
deteriorarea dispozitivului si face imposibila utilizarea acestuial

Asigurati-va ca aveti la indemana o pensa de prindere pentru situatia in care
ansa s-ar bloca in tesut si ar trebui scoasa prin alte mijloace.

Tn sala de operatii trebuie s& existe substante neinflamabile.

Dupa conectarea dispozitivului la echipament, firul de tdiere nu poate atinge
niciun alt echipament. Degajarea de scantei poate produce arsuri
clinicianului.

La utilizarea unui electrocardiograf sau a altui echipament de monitorizare
fiziologica simultan cu dispozitivul asupra unui pacient, orice echipament de
monitorizare trebuie amplasat cat mai departe posibil de electrozii utilizati cu
dispozitivul. Electrozii de monitorizare cu ac nu trebuie utilizati, deoarece pot
cauza arsuri pacientului.

A Ansele pentru polipectomie de unica folosinta trec cu succes testele de
perturbari electrice radiate. Cand dispozitivul functioneaza cu un generator
HF care furnizeaza curent HF, pot aparea interferente electromagnetice daca
generatoarele HF sunt utilizate in apropierea echipamentelor de
diagnosticare sau monitorizare, ceea ce poate duce la o evaluare inadecvata
a starii intraoperatorii a pacientului.

A La utilizarea dispozitivului in zona apropiatd de inima, asigurati-va ca il
utilizati la puterea minima necesara. Degajarea de scantei in timpul
functionarii ar putea afecta inima.

A Dispozitivul, atunci cand este aplicat unui pacient cu un pacemaker
implantabil sau alt dispozitiv activ implantabil, poate provoca disfunctionalitate
sau defectarea acestuia, afectdnd grav pacientul. Inainte de a continua,
confirmati intotdeauna cu un cardiolog sau cu producatorul pacemakerului
sau al dispozitivului activ implantabil ca este sigur.

A Daca pacientul necesita utilizarea unui defibrilator extern in timpul procedurii
implicand buclele de polipectomie de unica folosinta, acestea trebuie
indepartate complet sau deconectate de la generatorul HF Tnainte de
aplicarea socului electric.

I\ Nu utilizati dispozitivul dacd lungimea totala a accesoriilor chirurgicale
depaseste lungimea maxima permisa definita pentru generatorul HF utilizat.
Inainte de a opera generatorul HF, verificati ca toate conexiunile electrice au
fost stabilite corespunzator si ca nu sunt partl metalice vizibile accesibile pe
manerul buclei, pentru a evita contactul cu tesuturlle umede.

Buclele sunt accesorii chirurgicale destinate sa livreze energie electrica de
fnaltd frecventa catre tesuturile corpului prin intermediul unui fir electric
incorporat. Datorita rezistentei electrice foarte scazute, bucla nu disipeaza
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caldura. Este un mediu pentru a livra energia la interfata dintre varful buclei si
tesuturile care trebuie tratate. Rezistenta electrica semnificativa a tesutunlor
induce caldura in acestea. in timpul scurtei perioade de livrare a energiei de
catre generatorul HF, pot aparea interferente electromagnetice care pot
afecta echipamentele de diagnostic sau monitorizare, conducand la evaluari
necorespunzatoare ale starii intraoperatorii a pacientului. Astfel de
interferente potentiale sunt inerente utilizarii generatorului HF in combinatie
cu instrumente chirurgicale precum bucla.

Ansa trebuie utilizatda cu un cablu HF, un generator HF si o placd de
impamantare marcate CE si conforme cu standardele de S|guranta electrica
(IEC 60601), pentru a asigura siguranta pacientului.

11. Curatarea si sterilizarea
@ Aceste produse sunt proiectate si garantate pentru unica folosinta!

12. Depozitare

Acest dispozitiv este livrat sterilizat si, pentru pastrarea acestei stari pana la prima
utilizare, trebuie pastrat in ambalajul original sterilizat.

Nu puneti niciun obiect pe instrument sau pe ambalajul acestuia!
Nu depozitati instrumentele in apropierea unor produse chimice corozive!

\ Nu expuneti instrumentele la lumina directd sau indirecta a soarelui sau la
‘& alte raze ultra-violete!

,? Péstrati intr-o zona uscata

Reclamatiile nu vor fi luate in considerare daca instrumentele au fost depozitate
necorespunzator.

13. Riscuri in caz de reutilizare

Aceste dispozitive sunt exclusiv de unicd folosintd. G-Flex declina orice
responsabilitate in caz de reutilizare. Reutilizarea dispozitivului de unica folosinta ar
putea prezenta un risc pentru siguranta utilizatorului sau a pacientului, din cauza
unei posibile contaminari necontrolate si/sau a lipsei de fiabilitate a performantelor
dispozitivului.

14. Incidente grave, reclamatii si reparatii

in cazul unui incident grav, raportati producatorului si autoritatii competente din
statul membru european in care este stabilit utilizatorul. In cazul in care incidentul
are loc in afara Europei, raportati producatorului si respectati reglementarile locale
aplicabile.

In vederea protejarii sanatatii angajatilor nostri, numai instrumentele dezinfectate
sau sterilizate vor fi acceptate pentru analiza sau reparatii. In orice caz, datele de
dezinfectie sau sterilizare si valabilitatea trebuie sa fie etichetate pe ambalajul
exterior. In cazul in care aceasta cerintd nu este indeplinita, instrumentele vor fi
returnate expeditorului fara a fi analizate sau reparate.
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15. Declaratii

Prin prezenta, declaram ca dispozitivul medical nu contine si nici nu este produs cu
tesut de origine animala.

Prin prezenta, declaram c& dispozitivul medical nu contine si nici nu este produs cu
tesut sau material extras de origine umana.

Prin prezenta, declaram ca dispozitivul medical nu contine substante
medicamentoase.

Prin prezenta, declaram cé& dispozitivul medical nu contine derivate din sGnge uman.
Prin prezenta, declaram ca dispozitivul medical nu contine ftalati sau alte produse
care ar putea s se scurga din dispozitiv si care ar putea fi cancerigene, mutagene
sau toxice.

Prin prezenta, declardam ca dispozitivul medical nu este compus din substante sau
combinatii de substante destinate a fi introduse in corpul uman.

16. Eliminarea produsului

Dupéa utilizare, aceste produse pot reprezenta un potential risc
A’x biologic. Manipulati si eliminati-le in conformitate cu practica medicala
\w, acceptatd si cu legile si reglementarile locale, de stat si federale
aplicabile.

17. Temei juridic
Se aplic legislatia Uniunii Europene.
18. Asistenta pentru produse

in caz de intreb&ri sau dificultati privind instrumentele noastre, va rugdm s&
contactati distribuitorul local sau G-FLEX direct in timpul orelor de lucru obisnuite.
Orele la care sunt disponibili: De luni pana vineri;  9a.m. pana la 5p.m.
(MET)

EN - Catalog number

FR - Numéro de catalogue
NL - Catalogusnummer
ES - Numero de catalogo
DE - Katalog-Nummer

PT - Numero do catalogo

IT - Numero di catalogo
EL - Ap1Bp6g kataAdyou
AR - gl 3, Ly all

TR - Katalog numarasi
SV - Katalognummer
CS — Katalogové ¢islo
DA - Katalognummer
HU — Katalégusszam
RO - Numar de catalog

80



LOT

EN - Consult instructions for use

FR - Consulter le mode d’emploi

NL - Raadpleeg instructies voor gebruik

ES - Consultar las instrucciones de uso

DE - Gebrauchsanweisung beachten

PT - Consulte as instrugdes de uso

IT - Consultare le istruzioni per I'uso

EL - SupBouleuteite Tig 0dnyieg xpnong
AR - alaainy) olads eal,

TR - Kullanim talimatlarina bagvurun

SV - Se bruksanvisningen

CS - Prectéte si navod k pouziti

DA - Se brugsanvisningen

HU - Olvassa el a hasznélati utasitast

RO - Consultati instructiunile de utilizare

EN - Lot

FR - Lot

NL - Partij

ES - Lote

DE - Menge

PT - Lote

IT - Lotto

EL - MapTida
AR - Lsdll

TR - Parti

SV - Lot

CS - Sarze

DA - Parti

HU —Tétel

RO - Lot

EN - Date of manufacture

FR - Date de fabrication

NL - Fabricagedatum

ES - Fecha de fabricacion

DE - Herstellungsdatum

PT - Data de fabricagao

IT - Data di fabbricazione

EL - Huepounvia kataokeung
AR - giaill g,

TR - Uretim tarihi

SV - Tillverkningsdatum

CS — Datum vyroby

DA - Fremstillingsdato

HU - Gyartas datuma

RO - Data fabricérii
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EN - Use by

FR - Date limite d’utilisation

NL - Uiterste gebruiksdatum

ES - Fecha de caducidad

DE - Verfallsdatum

PT - Usar antes de

IT - Utilizzo da parte di

EL - Huepopnvia AnEng
AR - Lyl g,

TR - Son kullanma tarihi

SV - Anvénd fére

CS - Pouzitelné do

DA - Holdbarhedsdato

HU - Felhasznalhatosag

RO - Data expirarii

EN - Sterilized using ethylene oxide
FR - Stérfilisé a I'oxide d’éthyléne
NL - Gesteriliseerd met ethyleenoxide
ES - Esterilizado por éxido de etileno
DE - Sterilisiert mit Ethylenoxid
PT - Esterilizado por oxido de etileno
IT - Sterilizzato utilizzando 'ossido di etilene
EL - AtooTelp®mBnke pe atBulevoEeidio
AR - ALy auST pladiol alas
TR - Etilen oksit kullanilarak sterilize edilmistir
SV - Steriliserad med etylenoxid
CS - Sterilizovano ethylenoxidem
DA - Steriliseret ved hjeelp af ethylenoxid
HU - Etilén-oxiddal sterilizalva
RO - Sterilizat cu oxid de etilena

EN - Do not use if package is damaged
FR - Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé
NL - Niet gebruiken als de verpakking is beschadigd
ES - No usar se el envase esté 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 xpnolporole(te To Mpoidv av n cuokeuacia £xet umooTel
[Qi]
AR - Gl sl el 13 il pasios ¥
TR - Ambalaj hasarliysa kullanmayin
SV - Anvénd inte om férpackningen &r skadad
CS — Nepouzivejte, pokud je baleni poSkozené
DA - Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget
HU — Ne hasznalja fel, ha sértilt a csomagolas
RO - A nu se utiliza daca ambalajul prezinta semne de deteriorare
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EN - Do not reuse

FR - Ne pas réutiliser

NL - Niet opnieuw gebruiken

ES - No reutilizar

DE - Nicht wiederverwenden

PT - Néo reutilize

IT - Non riutilizzare

EL - Mnv emavaypnotporioleite

TR - Tekrar kullanmayin

SV - Far ej ateranvandas

CS - NepouZivejte opakované
DA - M4 ikke genbruges

HU — Ne hasznalja fel tobbszor
RO - A nu se reutiliza

EN - Do not resterilize

FR - Ne pas re-stériliser

NL - Niet opnieuw steriliseren
ES - No vuelva a esterilizar
DE - Nicht erneut sterilisieren
PT - Néo reesterilizar

IT - Non risterilizzare

EL - MnV emavactelpOveTe

TR - Tekrar sterilize etmeyin
SV - Sterilisera inte igen
CS - Neopakuite sterilizaci
DA - Ma ikke resteriliseres
HU — Ne sterilizélja djra

RO - Nu resterilizati

EN - Keep away from sunlight

FR - Conserver a I'abri du soleil

NL - Niet blootstellen aan zonlicht

ES - Mantenga lejos de la luz del sol

DE - Halten Sie weg vom Sonnenlicht

PT - Proteja da luz solar

IT - Tenere lontano dalla luce diretta del sole
EL - Alatnpeite pakpld and 1o nAlakod ¢wg

TR - Gines 1s1gindan uzak tutun

SV - Skyddas mot solljus

CS - Chrarite pfed slune¢nim svétlem
DA - Opbevares vk fra sollys

HU — Napfénytdl tavol tartando

RO - A se tine ferit de lumina soarelui
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EN - Keep dry
FR - Conserver au sec
NL - Droog houden
ES - Mantenga un un lugar seco
DE - Bleib trocken
PT - Mantenha seco
IT - Mantenere asciutto
EL - Alatnpeite oteyvo
AR - Gila §lSe (o Laia)
TR - Kuru tutun
SV - Férvaras torrt
CS — Uchovavejte v suchu
DA - Opbevares tort
HU — Szérazon tartand6
RO - A se pastra in stare uscata

EN - Caution

FR - Attention

NL - Opgepast

ES - Atencion

DE - Vorsicht

PT - Atengao

IT - Awiso

EL - Mpoooxn
AR -

TR - Dikkat

SV - Var forsiktig

CS - Upozornéni

DA - Forsigtig

HU - Vigyazat

RO - Atentie

EN - Quantity of units per box
FR - Quantité de produits par boite
NL - Aantal eenheden per doos
ES - Cantidad de unidades por envase
DE - Anzahl der Einheiten pro Schachtel
PT - Quantidade por caixa
IT - Quantita di unita per confezione
EL - MoodtnTa povadwyv ava kouti
AR - Ggaieall g olansll L
TR - Kutu bagina birim miktar
SV - Antal enheter per lada
CS — Mnozstvi jednotek v baleni
DA - Antal enheder pr. kasse
HU - Egységek mennyisége dobozonként
RO - Cantitate de unitati pe cutie
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EN - Medical Device

FR - Dispositif médical

NL - Medisch hulpmiddel

ES - Producto sanitario

DE - Medizinprodukt

PT - Dispositivo médico

IT - Dispositivo medico

EL - laTpoTEXVOAOYIKO TPOidV

TR - Tibbi cihaz

SV - Medicinteknisk produkt
CS — Zdravotnicky prostfedek
DA - Medicinsk udstyr

HU — Orvostechnikai eszkéz
RO - Dispozitiv medical

EN - Unique Device Identification

R - Identification unique de I'appareil
NL - Unieke apparaatidentificatie
ES - Identificacion de dispositivo Gnica
DE - Eindeutige Geréteidentifikation

T - Identificagdo Unica de Dispositivo

T - Identificazione univoca del dispositivo
EL - Movadikf avayv@plon CUoKEUNG

TR - Benzersiz Cihaz Kimligi

SV - UDI-nummer

CS - Jedine¢na identifikace prostfedku
DA - Unik udstyrsidentifikation

HU - Egyedi eszkdzazonositas

RO - Identificator unic al dispozitivului
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G rlex:

G-Flex Europe S.R.L. - 20, Rue de lindustrie 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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