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Fig 01- Extraction Basket (Reusable)

Fig 02 - Removable Handle (Reusable)

»

Fig 03 - Spiral (Reusable)



Fig 04 - Lithotripsy Handle (Reusable)






EN - INSTRUCTION FOR USE
1. Intended Use

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

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
There are no contraindications currently for this device family.

4. Possible Complications

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

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

The extraction basket is made of a basket at the distal end and a handle at the
proximal end. Some models have a removable handle (see page 4)

1. Basket

2. Catheter

3. Luer-lock connection

4. Locking system of the removable handle

5. Removable handle

The spiral is made of:

6. Rigid shaft

7. Spiral

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

9. Winding cylinder with orifice for tracking wire

10. Locking system

11. Wheel

12. Handle



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.

@ For devices delivered sterile, if the package presents any damage, the
sterility of the device is not guarantee.

For devices that are not delivered sterile, the user must do it before the first
application (See Cleaning and Sterilization)

8. Handling and Operation

The device has to be withdrawn completely into the Teflon tube to be introduced into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

9. Procedure

Extraction of Stone

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

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

Push the basket completely out of the catheter and pull the basket down to the

stone.

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

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

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

Emergency lithotrips

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

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

. Dispose the handle and pull gently the catheter over the cut wire 1-2cm to ensure
the wire is protected and can not damage the endoscope.

- While keeping both tracking wire and catheter inside of the patient, gently remove
the endoscope. Ensure not to move the catheter up or down while removing the
endoscope.

. Once the endoscope is completely removed, remove the plastic catheter and
replace it by the short and thick metallic spiral (Ref. GF641).



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

- Lock the lithotripsy handle at the locking system.

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

- Remove the device from the patient.

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

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

Lithotripsy through the working channel (for baskets GF265GW, GF266GW,
GF267GW only)

How to use the lithotripsy basket with a guide wire

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

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

- Loosen the sealing cap at the Y-adapter.

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

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

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

the teflon tube.

With two fingers, squeeze the basket and introduce it through the proximal end of

the teflon tube (see page 6) until the rigid part of the wire along with the handle

reach the teflon tube.

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

Changing the Teflon tube for the metal spiral

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

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

possible.

- Loosen the sealing cap at the Y-adapter.

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

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

Handle Assembling (See page 5)
- Keep the locking system in the open position
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Push the traction cable tip through the spiral entrance to the winding cylinder

orifice.

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

- Push the spiral straighten to the basket.

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

Crushing the Stone

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

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

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

10. Precautions/Warnings

The device has to be withdrawn completely into the Teflon tube to be introduced into
the endoscope operating channel.

Please observe compatibility between the device and the endoscope operating
channel diameters

11. Cleaning and Sterilization

Before the first use and prior to all subsequent uses, the device must be cleaned,

disinfected and sterilised. Effective cleaning and disinfection are essential for an

effective sterilisation.

The reprocessing of reusable endoscopic equipment must remain under the

responsibility of individuals with thorough training in reprocessing methods and be

aware of the following points:

Local hospital’s reprocessing guidelines

- National health and safety guidelines

- The instructions in this instruction for use

Additional national specifications related to effective inactivation of prions (i.e: use

of highly alkaline cleaning agent and prolonged sterilisation time)

. That the methods used to clean, disinfected and sterilise are adequately validated
for this type of instruments

- That the equipment used is regularly maintained and checked

- That the validated parameters are maintained during each reprocessing cycles

The reprocessing of the instrument must be initiated immediately after use, since

dried organic residue can impact effective cleaning, disinfection and sterilisation.
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Reprocessing methods

A mechanical cleaning/disinfection process should be used whenever possible over

manual cleaning.

Therefore, one of the following 2 options must be used for the reprocessing:

1. Perform the pre-treatment and manual cleaning before the mechanical
cleaning/disinfection followed by the sterilization (3 steps).

2. In case a mechanical cleaning/disinfection is not available the device must
then be pre-treated and manually cleaned followed by a sterilization (2 steps).

Material Resistance

Ensure that the cleaning and disinfection agent do not contain the following:

Aldehydes (this will fix blood-based soiling)

. Strong organic, mineral or oxidising acids (lowest permissible pH value 5.5)

. Strong alkalis (highest permissible pH 11, neutral / enzymatic or slightly alkaline
cleaners are recommended)

. Organic solvents (e.g. ether, ketones, benzines), fluorinated alcohols

- Oxidising agents (e.g. hydrogen peroxide)

Halogens (chlorine, iodine, bromine)

- Aromatic / halogenated hydrocarbons

. Formamide

Trichloroethylene / perchloroethylene

Pre-treatment / Manual Cleaning

1. Immersed the instrument in cleaning solution within maximum 2 hours after
use

2. Remove any soiling visible on the jaws using a clean soft brush (or a clean,
soft and lint-free cloth) which is used solely for this purpose. Never use metal
brushes or wire wool.

3.  Open and close the jaws, immersed in cleaning solution ate least 3 times

4. Immediately place the instrument winded with a diameter not less than 20 cm
into an ultrasound bath filled with cleaning solution for 30 minutes (time and
concentration may vary according to the solution manufacturer’s specifications.
Cleaning method has been validated with ultrasound bath using 0.5%
neodisher® Mediclean forte (Dr. Weigert GmbH) at 35 kHz)

5. Rinse the instrument for at least 1 minute under running water (temperature <
35°C/85°F)

Mechanical Cleaning / Disinfection

Proceed as followed:
1. Place the instrument winded with a diameter not less than 20 cm into the
cleamng and disinfection equipment that fulfils the following requirement:

Equipment is effective and suitable for the cleaning and disinfection of
medical instruments (i.e: FDA approved, CE marked)
Only sterile or low-germ (max. 10 bacteria/ml) and low-endotoxin (max.
0.25 endotoxin units /ml) water is used (e.g. purified water/highly purified
water)
The air used for drying is filtered (oil free, low-germ and low-particle)
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. The device is maintained and checked regularly

. The cleaning and disinfection solutions used are compatible with the
instrument (See “Material Resistance”)

. The concentration, temperatures and exposure times specified by the
cleaning / disinfectant agent manufacturer is followed at all time, this
includes the rinsing specifications

2.  Start the cleaning and disinfection program:

- The programme must be suitable for the instrument
Thermal disinfection programme should be used (90°C / 194°F for at least 5
minutes)

The program contains at least 3 rinsing cycles (depleting steps) after
cleaning (or neutralization if applied) or conductance control recommended
to effectively prevent detergent residues

3.  Remove the instruments from the equipment when the program is finished

4.  Check the functionality of the device by opening and closing the jaws several

times

5. Check the device for signs of corrosion, damaged surfaces, cracks, soiling or

discolouration

Remove any damaged device from use

Any soiled device must be cleaned and disinfected again

Package the device into a single-use sterilisation pack or a sterilisation

container (suitable for steam sterilisation of at least 134°C / 270 °F) as soon as

possible after removal from the equipment

o N

Sterilisation
A Only steam sterilisation must be used.

Flash sterilisation, hot air sterilisation, radiation sterilisation, formaldehyde,
ethylene oxide sterilisation or plasma sterilisation are not permitted.

The following aspects shall be taken into account:

Fractionated vacuum method (at least 3 vacuum steps and with adequate product

drying not less than 9 minutes)

. Steam steriliser compliant with DIN EN 13060/DIN EN 285 or ANSI AAMI ST79

Validated in accordance with DIN EN ISO 17665 (valid IQ/OQ and product-specific

performance assessment (PQ))

- Maximum sterilisation temperature 134°C / 273°F plus tolerance as defined in DIN
EN ISO 17665

- Sterilisation time (exposure time at sterilisation temperature) at least 4 min at

134°C/270°F).

For prion inactivation (depending on the local recommendation) at least 18

minutes at 134°C/273°F

12. Storage

The device delivered non sterile, must be sterilised before first use according with
the instruction described above.
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This device delivered sterilie must be kept in its original sterilized package until its
first use.

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

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

T Keep in dry area

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

13. Risk in case of reuse

The quantity of reprocessing cycles the device can withstand is closely related to
the care given to the device during its intended use and the care taken during the
cleaning and sterilization. We have validated 200 reprocessing cycles but the user
can use for longer looking, in between each use, for signs of performance
degradation such as kinks on the spiral, damaged to the jaws and stain. Shall any of
these be present, it is recommended to segregate the device and use another one.

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.
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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

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

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
Il n’existe actuellement aucune contre-indication pour cette famille de dispositifs.

4. Complications possibles

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

5. Utilisateur

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

6. Description du produit

Le panier d'extraction se compose d'un panier situé a I'extrémité distale et d'une
poignée située a l'extrémité proximale. Certains modéles (ont une poignée amovible
(voir page 4)

. Panier

Cateter

Connexion Luer-lock

Systeme de blocage sur la poignée détachable

Poignée détachable

aprLD~
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La spirale est faite de:

6. Partie rigide

7. Spirale

La poignée du lithotriteur est constituée d'un cylindre d'enroulement avec un
systeme de verrouillage fixé a une roue, d'un corps en aluminium avec une
ouverture pour la spirale et d'une poignée (voir page 5). La poignée du lithotriteur
est livrée non stérile et se compose des parties suivantes:

8. Ouverture pour la spirale

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

10. Systeme de verrouillage

11. Roue

12. Poignée

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 I'utilisation du produit.

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

@ Pour les dispositifs livrés stériles, si I'emballage présente des dommages, la
stérilité du dispositif n'est pas garantie.

Pour les dispositifs qui ne sont pas livrés stériles, l'utilisateur doit le faire
avant la premiere application (Voir Nettoyage et Stérilisation)

8. Maniement et utilisation

Le dispositif doit étre passé a travers le canal opérateur de I'endoscope avec ses
mors fermés. Veuillez vérifier que les pinces de biopsie sont compatibles avec le
diametre du canal opérateur de I'endoscope.

9. Procédure

Extraction du calcul

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

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

Ramenez la poignée jusqu’a ce que le calcul soit piégé dans le panier et tirez le
dispositif vers I’'endoscope jusqu’a I’extraction du calcul.
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A Evitez toute traction excessive susceptible d’'endommager I'endoscope..

Lithotripsie d’urgen

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

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

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

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

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

Bloquez la poignée de lithotripsie et le systéme de verrouillage.

Commencer a tourner la roue doucement jusqu’a ce que le calcul soit broyé.

. Sortez le dispositif du patient.

Il est essentiel de maintenir la spirale aussi droite que possible pour éviter
toute friction entre le fil de traction et la spirale. Toute friction pourrait
entrainer la rupture du fil de traction et causer I'échec de la procédure.

Ne tournez pas la roulette rapidement car cela pourrait provoquer la rupture
du fil de traction et causer I’échec de la procédure.

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

Comment utiliser le panier de lithotripsie avec un fil guide

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

- Desserrez le capuchon de fermeture de I'adaptateur en Y.

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

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

- Une fois le cathéter en téflon positionné, retirez le fil guide a partir de I'extrémité
proximale du cathéter en téflon.
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Avec deux doigts, serrez le panier et introduisez-le par I'extrémité proximale du
cathéter en téflon (voir page 6) jusqu’a ce que la partie rigide du fil ainsi que la
poignée atteignent le cathéter en téflon.

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

Assemblage de la poignée (Voir page 5)

- Maintenez le systéme de verrouillage en position ouverte.

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

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

- Poussez la spirale directement vers le panier.

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

Détruire le calcul

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

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

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

10. Précaution/ Avertissements

Le dispositif doit étre complétement retiré dans le tube en Téflon pour étre introduit
dans le canal opérateur de I'endoscope.

Veuillez respecter la compatibilité entre I'appareil et les diamétres des canaux
opérateur de I'endoscope.

11. Nettoyage et stérilisation

Le dispositif doit étre nettoyé, désinfecté et stérilisé avant la premiére utilisation puis
avant toute utilisation. Il est essentiel de nettoyer et désinfecter rigoureusement afin
d’obtenir une stérilisation efficace.

Le retraitement de I'équipement endoscopique réutilisable doit étre réalisé sous la
responsabilité de personnes ayant une formation compléte sur les méthodes de
retraitement et ayant connaissance des points suivants :

. Directives locales de I'hdpital en matiere de retraitement

- Directives nationales en matiére de santé et de sécurité

. Consignes figurant dans la présente notice
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. Spécifications nationales additionnelles concernant [inactivation efficace des
prions (c’est & dire I'utilisation de produits de nettoyage hautement alcalins et
temps de stérilisation prolongé)

. Validation convenable des méthodes de nettoyage, désinfection et stérilisation
pour ce type d’instruments

- Maintenance et vérification réguliéres du matériel utilisé

. Application des paramétres validés a chaque cycle de retraitement

Le retraitement de linstrument doit démarrer immédiatement aprés usage, les

résidus organiques séchés pouvant empécher un nettoyage, une désinfection et

une stérilisation efficaces.

Méthodes de retraitement

Un procédé de nettoyage/désinfection mécanique doit étre utilisé plutdét qu’un

nettoyage manuel des lors que cela est possible.

On utilisera ainsi I'une des 2 options suivantes pour le retraitement :

1. Exécution du pré-traitement et du nettoyage manuel avant le nettoyage/la
désinfection mécanique suivi(e) de la stérilisation (3 étapes).

2. En cas d'indisponibilité du nettoyage/désinfection mécanique, le dispositif devra
alors faire I'objet d’un pré-traitement et d’un nettoyage manuel, suivis d’une
stérilisation (2 étapes).

Résistance des matériaux

S’assurer que le produit de nettoyage et de désinfection ne contienne pas les

éléments suivants :

- Aldéhydes (ceux-ci fixent les salissures contenant du sang)

. Acides organiques, minéraux ou oxydants forts (pH minimal autorisé 5,5)

- Alcalins forts (pH maximal autorisé 11, il est recommandé d’utiliser un produit de
nettoyage neutre / enzymatique ou légérement alcalin)

. Solvants organiques (ex : éther, cétones, benzines), alcools fluorés

. Agents oxydants (ex : peroxyde d’hydrogéene)

- Halogenes (chlore, iode, brome)

- Hydrocarbures aromatiques / halogénés

» Formamide

- Trichloréthyléne / perchloroéthyléne

Pré-traitement / Nettoyage manuel

1. Immerger linstrument dans la solution de nettoyage dans les 2 heures qui
suivent I'utilisation

2. Eliminer toute salissure visible sur les machoires a I'aide d’'une brosse souple
propre (ou d’un chiffon doux propre et non pelucheux) réservé exclusivement a
cet usage. Ne jamais utiliser de brosse métallique ni de laine de verre.

3. Lors de I'immersion dans la solution de nettoyage, ouvrir et fermer les machoires
au minimum 3 fois

4. Placer immédiatement l'instrument enroulé, en respectant un diamétre d’au
moins 20 cm, dans un bain a ultrasons rempli d’une solution de nettoyage
pendant 30 minutes (la durée et la concentration sont susceptibles de varier
selon les spécifications du fabricant de la solution. La méthode de nettoyage a
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été validée avec un bain a ultrasons en utilisant 0,5 % de neodisher® Mediclean
forte (Dr. Weigert GmbH) a 35 kHz)

5. Rincer linstrument pendant au minimum 1 minute sous l'eau courante
(température < 35°C/85°F)

Nettoyage / Désinfection mécanique

Procéder de la fagon suivante :

1. Placer immédiatement l'instrument enroulé, en respectant un diametre d’au
moins 20 cm, dans un appareil de nettoyage et de désinfection remplissant les
conditions suivantes :

. Efficacité et compatibilité de I'appareil pour le nettoyage et la désinfection des
instruments médicaux (homologation par la FDA, marquage CE)

. Utilisation exclusive d’eau stérile ou a faible teneur en germes (maximum 10
bactéries/ml) et en endotoxines (maximum 0,25 endotoxine/ml) (ex : eau
purifiée/hautement purifiée)

. Utilisation d’air filtré pour le séchage (exempt d’huile, a faible teneur en germes
et particules)

- Maintenance et vérification réguliére du dispositif

. Compatibilité des solutions de nettoyage et de désinfection avec l'instrument
(cf. « Résistance des matériaux »)

- Respect en toutes circonstances de la concentration, des températures et des
temps d’exposition spécifiés par le fabricant du produit de nettoyage/
désinfection, y compris les instructions de ringage

2. Démarrer le programme de nettoyage et désinfection :

- Le programme doit étre compatible avec I'instrument

« Il conviendra d'utiliser le programme de désinfection thermique (90°C/194°F
pendant au moins 5 minutes)

. Le programme comprend au minimum 3 cycles de rincage (phases
décroissantes) aprés nettoyage (ou neutralisation le cas échéant) ou un
contrle de conductance, recommandé afin d’empécher efficacement tout
résidu de détergent

3. Retirer les instruments de I'appareil lorsque le programme est terminé

4. Vérifier que le dispositif fonctionne correctement en ouvrant et fermant les
machoires plusieurs fois

5. Vérifier 'absence de signes de corrosion, de surface endommagée, de fissures,

de salissure ou de décoloration

. Eliminer tout dispositif endommagé afin d’en prévenir I'utilisation

. Tout dispositif souillé doit étre a nouveau nettoyé et désinfecté

. Emballer le dispositif dans une poche de stérilisation a usage unique ou dans un

récipient de stérilisation (compatible avec une stérilisation a la vapeur a
minimum 134°C/270°F) dés que possible aprés I'avoir sorti de I'appareil

o N o

Stérilisation
A Seule la stérilisation a la vapeur doit étre employée.
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La stérilisation ultra-rapide, la stérilisation a I'air chaud, la stérilisation par
irradiation, la stérilisation au formaldéhyde, la stérilisation a I'oxyde d’éthyléne
et la stérilisation au plasma ne sont pas autorisées.
Il conviendra de prendre en compte les aspects suivants :
. Systéme de vide fractionné (au minimum 3 cycles de vide en respectant un
temps de séchage adéquat d’au moins 9 minutes)
. Stérilisateur vapeur conforme aux normes DIN EN 13060/DIN EN 285 ou ANSI
AAMI ST79
. Validation conforme a la norme DIN EN ISO 17665 (validation 1Q/0OQ et
évaluation des performances spécifiques au produit (PQ))
. Température maximale de stérilisation 134°C/273°F augmentée de la tolérance
définie par la norme DIN EN ISO 17665
. Durée de stérilisation (temps d’exposition a la température de stérilisation) d’au
minimum 4 min & 134°C/270°F).
«  Au minimum 18 minutes a 134°C/273°F pour inactivation des prions (en fonction
des recommandations locales)

12. Stockage

Le dispositif livré non stérile doit étre stérilisé avant la premiere utilisation selon les
instructions décrites ci-dessus.
Ce dispositif livré stérile doit étre conservé dans son emballage d'origine stérilisé
jusqu'a sa premiere utilisation.

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

! . S s . Y
/\/\T% Ne pas exposer les produits a la lumiére du soleil ou a d'autres rayons ultra-
“& violets directement ou indirectement.

? Conserver dans un endroit sec.

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

13. Risque en cas de réutilisation

La quantité de cycles de retraitement que le dispositif peut supporter est étroitement
liée au soin apporté au dispositif lors de son utilisation prévue et au soin apporté
lors du nettoyage et de la stérilisation. Nous avons validé 200 cycles de retraitement
mais l'utilisateur peut rechercher plus longtemps, entre chaque utilisation, des
signes de dégradation des performances tels que des plis sur la spirale, des
dommages aux machoires et des taches. Si I'un de ces éléments est présent, il est
recommandé de séparer l'appareil et d'en utiliser un autre.

14. Incidents graves, réclamations et réparations

En cas d'incident grave, veuillez le signaler au fabricant et a l'autorité compétente
de 'Etat-membre de I'Europe ou réside I'utilisateur. Si I'incident devait se produire

20



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 'emballage. En cas de non-respect de ces exigences, les instruments
seront renvoyés a I'expéditeur sans avoir été analysés ou réparés.

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
cancérigenes, 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
\\X/ rebut conformément aux pratiques médicales courantes et a 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.

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)
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NL - GEBRUIKSAANWIJZING
1. Beoogd gebruik

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

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
Er zijn momenteel geen contra-indicaties voor deze apparaatfamilie.

4. Mogelijke complicaties

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

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.

6. Productomschrijving

De extractiemand bestaat uit een mand aan het distale uiteinde en een handgreep
aan het proximale uiteinde. De handgreep kan afneembaar zijn, afhankelijk van het
model (zie pagina 4).

1. Mand

2. Katheter

3. Luer-lockaansluiting

4. Vergrendelsysteem van de afneembare handgreep

5. Afneembare handgreep

De spiraal bestaat uit:

6. Starre schacht

7. Spiraal

De lithotripsie-handgreep bestaat uit een draaiende cilinder met een
vergrendelsysteem bevestigd aan een wiel, een aluminium body met een opening
voor de spiraal en een handgreep (zie pagina 5). De lithotripsie-handgreep wordt
niet-steriel geleverd en bestaat uit de volgende onderdelen:

8. Spiraalvormige

9. Draaiende cilinder met opening voor de draad

10. Vergrendelyste

11. Wiel

12. Handgree
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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.

@ Als de verpakking van steriel geleverde hulpmiddelen schade vertoont, kan
de steriliteit van het hulpmiddel niet worden gegarandeerd.

Voor hulpmiddelen die niet steriel worden geleverd, moet de gebruiker dit
voor de eerste toepassing doen (zie Reiniging en sterilisatie)

8. Hantering en werking

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

9. Procedure

Extractie steen

- Nadat op de gebruikelijke wijze is bepaald waar de steen zich bevindt, gaat u als

volgt te werk:

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

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

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

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

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

Lithotripsie in noodsituaties

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

- Knip met een kniptang de katheter en volgdraad van de mand zo dicht mogelijk bij
de handgreep van het hulpmiddel door, net vé6r de krimpslang.

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

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

Nadat de endoscoop volledig is verwijderd, verwijdert u de kunststoffen katheter
en vervangt u deze door de korte en dikke metaalspiraal (artikelnr. GF641).
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. Wanneer de spiraal bij de steen is aangekomen, duwt u de volgdraad door de
spiraalingang van de lithotripsie-handgreep tot u een lichte spanning voelt.

- Vergrendel de lithotripsie-handgreep bij het vergrendelsysteem.

- Begin voorzichtig aan het wiel te draaien totdat de steen vergruisd wordt.

- Verwijder het hulpmiddel uit de patiént.

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

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

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

Het gebruik van de lithotripsie-mand met een voerdraad

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

Draai de afdichtingsdop bij de Y-adapter los.

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

distale buitenste teflonslang toe.

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

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

vergruizen steen.

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

uiteinde van de teflonslang.

- Knijp de mand met twee vingers in en breng hem in door het proximale uiteinde
van de teflonslang (zie pagina 6) totdat het starre gedeelte van de draad samen
met de handgreep aankomt bij de teflonslang.

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

Monteren van de handgreep (Zie Pagina 5)

- Houd het vergrendelsysteem open.

. Duw de tip van de trekkabel door de spiraalingang naar de opening van de
draaiende cilinder.

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

- Duw de spiraal recht tegen het mandje.

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

De steen verbrijzelen

- Draai het wiel op de handgreep totdat de steen verbrijzeld is. Neem bij het draaien
van het wielen enige pauzes in acht, zodat de mechanische kracht perfect wordt
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overgebracht op het distale uiteinde van de spiraal voordat u een volgende slag
maakt (ten minste 40 seconden).

Een lithotripsie biedt geen garantie voor volledig succes! Wanneer de te
verbrijzelen steen zeer hard is, kan het mandje scheuren door de kracht die
erop wordt uitgeoefend. In dat geval moet de steen tezamen met het
gescheurde mandje operatief verwijderd worden.

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

10. Voorzorg/waarschuwingen

Het apparaat moet volledig in de teflonbuis worden teruggetrokken om in het
operatiekanaal van de endoscoop te worden ingebracht.

Let op de compatibiliteit tussen het apparaat en de diameters van het
bedieningskanaal van de endoscoop

11. Reinigen en steriliseren

Voor het allereerste gebruik en voorafgaande aan al het daaropvolgende gebruik

moet het toestel gereinigd, gedesinfecteerd en gesteriliseerd worden. Effectieve

reiniging en desinfectie zijn essentieel voor een effectieve sterilisatie.

De herbewerking van herbruikbare endoscopische apparatuur moet onder de

verantwoordelijkheid blijven van personen die een grondige training in

herbewerkingsmethoden hebben gehad en op de hoogte zijn van de volgende

punten:

- De lokale richtlijnen voor herbewerking van het ziekenhuis

- De nationale richtlijnen op het gebied van gezondheid en veiligheid

. De instructies in deze gebruikshandleiding

- Aanvullende nationale specificaties met betrekking tot de effectieve inactivering
van prionen (namelijk: het gebruik van sterk alkalische reinigingsmiddelen en een
verlengde sterilisatietijd)

- Dat de gebruikte methoden voor reiniging, desinfectie en sterilisatie adequaat
gevalideerd zijn voor deze soort instrumenten

- Dat de gebruikte apparatuur regelmatig onderhouden en gecontroleerd wordt

- Dat de gevalideerde instellingen tijdens elk herbewerkingsproces behouden blijven

De herbewerking van het instrument moet onmiddellik na gebruik worden

aangevangen, omdat gedroogde organische residuen van invioed kunnen zijn op

een effectieve reiniging, desinfectie en sterilisatie.

Herbewerkingsmethoden

Indien mogelijk moet een mechanisch proces voor reiniging/desinfectie worden

gebruikt in plaats van handmatige reiniging.

Derhalve moet een van de 2 volgende opties voor de herbewerking worden

gebruikt:

1. De voorbehandeling en handmatige reiniging voér de mechanische reiniging/
desinfectie uitvoeren gevolgd door sterilisatie (3 stappen).
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2.

Indien een mechanische reiniging/desinfectie niet beschikbaar is, dan moet het
toestel voorbehandeld en handmatig gereinigd worden gevolgd door sterilisatie
(2 stappen).

Materiaalresistentie

Ervoor zorgen dat de reinigings- en desinfectiemiddelen de volgende stoffen niet
bevatten:

Aldehyden (dit zorgt ervoor dat vuil aan bloed blijft kleven)

Krachtige organische, minerale of oxiderende zuren (laagst toegestane pH-
waarde: 5,5)

Krachtige alkali’s (hoogst toegestane pH-waarde: 11, neutrale / enzymatische of
enigszins alkalische reinigingsmiddelen worden aanbevolen)

. Organische oplosmiddelen (zoals ether, ketonen en wasbenzine), gefluoreerde

alcoholen

. Oxiderende middelen (zoals waterstofperoxide)
- Halogenen (chloor, jodium, broom)

Aromatische / gehalogeneerde koolwaterstoffen
Formamide
Trichloorethyleen / perchloorethyleen

Voorbehandeling / Manuele reiniging

1.

2.

Dompel het instrument binnen maximaal 2 uur na gebruik onder in de
reinigingsoplossing.

Verwijder al het zichtbare vuil op de klemmen met een schone zachte borstel (of
een schone zachte niet-rafelende doek) die alleen voor dit doel wordt gebruikt.
Gebruik nooit metalen borstels of staalwol.

. Open en sluit de in de reinigingsoplossing ondergedompelde klemmen minstens

3 keer.

. Plaats het omwikkelde instrument, met een diameter van niet minder dan 20 cm,

onmiddellijk in een ultrasoon bad dat gevuld is met een reinigingsoplossing voor
een duur van 30 minuten. (Tijd en concentratie kunnen variéren naargelang de
specificaties van de fabrikant voor de betreffende reinigingsoplossing. De
reinigingsmethode is gevalideerd met een ultrasoon bad met 0,5% neodisher®
Mediclean forte (Dr. Weigert GmbH) op 35 kHz).

. Spoel het instrument minstens 1 minuut lang onder stromend water af

(temperatuur < 35°C/85°F).

Mechanische reiniging / desinfectie
Handel als volgt:

1

. Plaats het omwikkelde instrument, met een diameter van niet minder dan 20 cm,

in de reinigings- en desinfectieapparatuur die aan de volgende eisen voldoet:

. De apparatuur is effectief en geschikt voor de reiniging en desinfectie van
medische instrumenten (namelijk FDA-goedgekeurd of met CE-markering)

- Alleen steriel water of water met een laag gehalte aan ziektekiemen (max. 10
bacterién per ml) en een laag gehalte aan endotoxinen (max. 0,25 eenheden
endotoxinen per ml) wordt gebruikt (bijvoorbeeld gezuiverd water / ultra-
gezuiverd water)
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. De voor het drogen gebruikte lucht is gefilterd (olievrij met een laag gehalte aan
ziektekiemen en een laag gehalte aan deeltjes)

- Het toestel wordt regelmatig onderhouden en gecontroleerd

. De gebruikte reinigings- en desinfectieoplossingen zijn geschikt voor het
instrument (zie “Materiaalresistentie”)

- De concentratie, temperaturen en blootstellingstijden die gespecificeerd zijn
door de fabrikant van de reinigings-/desinfectiemiddelen worden te allen tijde
opgevolgd, dus ook de specificaties voor het spoelen

2. Start het reinigings- en desinfectieprogramma:

« Het programma moet geschikt zijn voor het instrument

. Er moet een thermaal desinfectieprogramma worden gebruikt (90°C / 194°F
voor minstens 5 minuten)

. Het programma bevat minstens 3 spoelcycli (verdunningsstappen) na de
reiniging (of neutralisering indien toegepast) of de aanbevolen
geleidingscontrole voor het effectief voorkomen van residuen van
schoonmaakmiddelen

3. Verwijder de instrumenten uit de apparatuur wanneer het programma is
beéindigd.

4. Controleer de werking van het toestel door de klemmen meerdere keren te
openen en te sluiten.

5. Controleer het toestel op sporen van corrosie, beschadigde opperviakken,
barsten, vuil en verkleuringen.

6. Verwijder elk beschadigd toestel als niet bruikbaar.

7. Elk verontreinigd toestel moet opnieuw gereinigd en gedesinfecteerd worden.

8. Verpak het toestel in een sterilisatiepack voor eenmalig gebruik of een
sterilisatiecontainer (geschikt voor stoomsterilisatie op minstens 134°C / 270 °F)
zo snel mogelijk na verwijdering uit de apparatuur.

Sterilisatie

é Alleen stoomsterilisatie mag worden gebruikt.

Flash sterilisatie, heteluchtsterilisatie, stralingssterilisatie, formaldehyde,
terilisatie met ethyleenoxide of plasmasterilisatie zijn niet toegestaan.

Er moet met de volgende aspecten rekening worden gehouden:

- Gefractioneerde vacuimmethoden (minstens 3 vaculimstappen en met adequate
productdroging van niet minder dan 20 minuten)

. Stoomsteriliseerder die conform is met DIN EN 13060/DIN EN 285 of ANSI AAMI
ST79

- Gevalideerd in overeenstemming met DIN EN ISO 17665 (geldige IQ/OQ en
product-specifieke prestatiebeoordeling (PQ))

- Maximumtemperatuur voor sterilisatie 134°C / 273°F plus tolerantie zoals
gedefinieerd in DIN EN ISO 17665

. Sterilisatietijd (blootstellingstijd op sterilisatietemperatuur) minstens 4 minuten op
134°C/270°F.

. Voor prioneninactivering (naargelang de lokale aanbevelingen) minstens 18
minuten op 134°C/273°F.
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12. Bewaring

Het niet-steriel geleverde apparaat moet vé6r het eerste gebruik worden
gesteriliseerd volgens de hierboven beschreven instructies.

Dit steriel geleverde apparaat moet tot het eerste gebruik in de originele
gesteriliseerde verpakking worden bewaard.

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

/\/\f'/\ 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

Het aantal herverwerkingscycli dat het apparaat kan doorstaan, hangt nauw samen
met de zorg die aan het apparaat is besteed tijdens het beoogde gebruik en de zorg
die is besteed aan reiniging en sterilisatie. We hebben 200 herverwerkingscycli
gevalideerd, maar de gebruiker kan tussen elk gebruik langer zoeken naar tekenen
van prestatievermindering, zoals knikken in de spiraal, beschadiging van de kaken
en vlekken. Als een van deze aanwezig is, wordt aanbevolen om het apparaat apart
te zetten en een ander te gebruiken.

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.
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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.

16. Afvoer van het product

Na gebruik kunnen deze producten mogelijk biologische risico’s met
o’/ . .
(Vo7 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

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

2. Poblacion objetivo

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

3. Contraindicaciones
Actualmente no existen contraindicaciones para esta familia de dispositivos.
4. Complicaciones posibles

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

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

6. Descripcion del producto

La cesta de extraccion estd compuesta por una cesta en el extremo distal y un
mango en el extremo proximal. Algunos modelos tienen un asa extraible (consulte
la pagina 4).

1.Cesta.

2.Catéter.

3.Conector con cierre luer.

4.Sistema de cierre del mango extraible.

5.Mango extraible.

La espiral esta compuesta por:

6.Un eje rigido.

7.Una espiral.

El mango de litotricia estd compuesto por un cilindro bobinado con un sistema
de cierre fijado a una rueda, un cuerpo de aluminio con una abertura para la espiral
y un mango (consulte la pagina 5). El mango de litotricia no se entrega esterilizado
y esta compuesto por las siguientes piezas:

8. Entrada de la espiral

9. Cilindro giratorio con agujero para cable de traccion

10. Sistema de bloqueo

11. Rueda

12. Mango

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
dafos. Si encontrara algin dafio, por favor contacte con su distribuidor
inmediatamente.

@ Para dispositivos entregados estériles, si el paquete presenta algin dafio, no
se garantiza la esterilidad del dispositivo.

Para dispositivos que no se entregan esterilizados, el usuario debera hacerlo
antes de la primera aplicacion (Ver Limpieza y Esterilizacion)

8. Manejo y funcionamiento

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

Extraccion de un calculo

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

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

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

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

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

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

Litotricia de emergencia

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

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

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

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

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

Asegure el mango de litotricia en el sistema de cierre.

Comience a girar suavemente la rueda, hasta que el calculo quede aplastado.
Retire el dispositivo del paciente

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

No gire la rueda con rapidez, ya que cualquier friccion podria provocar la
rotura del cable de seguimiento y, como resultado, la falla del procedimiento.
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Litotricia a través del canal de trabajo (solo para cestas GF264GW,
GF265GW, GF266GW, GF267GW)

Coémo utilizar la cesta de litotricia con un cable guia

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

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

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

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

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

Utilice dos dedos para apretar la cesta e introducirla a través del extremo proximal
del tubo de teflon (consulte la pagina 6), hasta que la parte rigida del cable, junto
con el mango, llegue al tubo de teflon.

Exponga lentamente la cesta y tome el calculo que desea aplastar.

Montaje del mango (ver pagina 5)

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

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

Empuijar la espiral recta hacia la canasta

Para aflojar el hilo de traccién, posicionar el sistema de bloqueo en posicién
abierta.

Triturar la piedra

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

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

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

10. Precauciones/Advertencias

El dispositivo debe retirarse completamente dentro del tubo de teflon para
introducirlo en el canal de operacién del endoscopio.
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Tenga en cuenta la compatibilidad entre el dispositivo y los diametros del canal de
operacion del endoscopio.

11. Limpieza y esterilizacion

Antes del primer uso y de todos los usos posteriores, el dispositivo debe limpiarse,
desinfectarse y esterilizarse. Una limpieza y desinfeccion eficaces son
fundamentales para una esterilizacion eficaz.

La preparacion del equipo endoscopico reutilizable solo deben realizarla personas

con la adecuada formacién en los métodos de reprocesamiento, que deben tener

en cuenta los siguientes puntos:

- Las normas de reprocesamiento que tenga el hospital;

- Las normas nacionales de salud y seguridad;

« Las instrucciones de este manual de uso;

. Otras especificaciones nacionales relacionadas con la inactivacion de priones (es
decir: uso de una sustancia limpiadora altamente alcalina y tiempo de
esterilizacion prolongado);

. Que los métodos utilizados para limpiar, desinfectar y esterilizar hayan sido
debidamente validados para este tipo de instrumentos;

- Que el equipo utilizado se mantenga y revise regularmente;

- Que los parametros validados se mantengan durante todos los ciclos de
reprocesamiento;

El instrumento debe reprocesarse inmediatamente después de su uso, ya que los

residuos organicos secos pueden reducir la eficacia de la limpieza, la desinfeccion

y la esterilizacion.

Métodos de reprocesamiento

Siempre que sea posible, debe utilizarse un proceso mecéanico de limpieza/

desinfeccion en lugar de la limpieza manual.

Por lo tanto, debe utilizarse una de las siguientes 2 opciones para el

reprocesamiento:

1. Hacer el pretratamiento y la limpieza manual antes de la limpieza mecanica/
desinfeccion, seguido de la esterilizacion (3 pasos).

2. En caso de que la limpieza mecanica/desinfeccion no esté disponible, el
producto debe ser pretratado y limpiado manualmente, y seguidamente
esterilizarse (2 pasos).

Resistencia del material

Asegurese de que el producto de limpieza y desinfecciéon no contenga lo siguiente:

- Aldehidos (fijan la suciedad producida por la sangre);

. Acidos organicos, minerales u oxidantes fuertes (el pH minimo permitido es de
5,5);

- Alcalis fuertes (el pH maximo permitido es de 11; se recomiendan limpiadores
neutros/enzimaticos o ligeramente alcalinos);

. Disolventes orgéanicos (por ejemplo: éter, cetonas, bencinas), alcoholes fluorados;

- Agentes oxidantes (por ejemplo, peroxido de hidrégeno);

- Halégenos (cloro, yodo, bromo);

« Hidrocarburos aromaticos/halogenados;
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- Formamida;
« Tricloroetileno / Tetracloroetileno.

Pretratamiento / Limpieza

1.

2.

Sumerja el instrumento en la solucién de limpieza en un plazo maximo de 2
horas después de su uso.

Elimine toda la suciedad visible de las mordazas utilizando un cepillo suave
limpio (o un pafio suave limpio y sin pelusas) que solo se use para esto. No
utilice nunca cepillos metalicos o lana de acero.

. Abra y cierre las mordazas, sumergidas en la solucion de limpieza, al menos 3

veces.

. Inmediatamente después introduzca el instrumento, enrollado con un diametro

no inferior a 20 cm, en un bafio ultrasénico de solucién limpiadora durante 30
minutos (el tiempo y la concentracién podrian variar dependiendo de las
especificaciones del fabricante de la solucion. EI método de limpieza se ha
validado con un bafio ultrasénico utilizando 0,5 % de neodisher® Mediclean forte
(Dr. Weigert GmbH) a 35 kHz).

. Aclare el instrumento durante al menos 1 minuto con agua corriente

(temperatura < 35 "C/85 °F).

Limpieza / Desinfeccion mecanicas
Proceda de la siguiente manera:

1.

Coloque el instrumento enrollado, con un didametro que no sea inferior a 20 cm,

en el equipo de limpieza y desinfeccion que cumpla los siguientes requisitos:

- El equipo es eficaz y adecuado para la limpieza y desinfeccion de instrumental
médico (por ej: autorizado por la FDA, o con indicativo CE).

- Solo se utiliza agua estéril o baja en gérmenes (max. 10 bacterias/ml) y baja en
endotoxinas (max. 0,25 unidades de endotoxina/ml) (por ejemplo, agua
purificada/muy purificada).

. El aire utilizado para el secado est4 filtrado (sin aceites y bajo en gérmenes y
en particulas).

- El producto se mantiene y revisa con regularidad.

. Las soluciones de limpieza y desinfeccion utilizadas son compatibles con el
instrumento (consulte el apartado “Resistencia del material”).

. La concentracion, las temperaturas y los tiempos de exposicién especificados
por el fabricante de la sustancia limpiadora/desinfectante deben cumplirse en
todo momento, incluyendo las instrucciones de aclarado.

. Inicie el programa de limpieza y desinfeccién:

- El programa debe ser adecuado para el instrumento.

- Debe utilizarse un programa de desinfeccion térmica (90 °C / 194 °F durante al
menos 5 minutos).

. El programa dispone de al menos 3 ciclos de aclarado (pasos de reduccién)
tras la limpieza (o la neutralizaciéon, si se utiliza) o del control de la
conductancia recomendado para evitar que queden residuos de detergente.

. Retire los instrumentos del equipo cuando el programa haya finalizado.
. Compruebe la funcionalidad del dispositivo abriendo y cerrando las mordazas

varias veces.
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5. Compruebe si el dispositivo tiene signos de corrosion, superficies dafiadas,
grietas, suciedad o decoloraciéon.

. Descarte el uso del dispositivo si esta danado.

. Cualquier dispositivo sucio debe volver a limpiarse y desinfectarse.

. Envase el dispositivo en un paquete de esterilizacion de un solo uso o en un
contenedor de esterilizacion (adecuado para la esterilizacion al vapor al menos a
134 °C /270 °F) lo antes posible tras retirarlo del equipo.

o N o

Esterilizacion
A Solo debe utilizarse esterilizacion al vapor.

No se permite la esterilizacién rapida, la esterilizacion con aire caliente, la
esterilizacion con radiacion, el formaldehido, la esterilizacion con 6xido de
etileno o la esterilizacion con plasma.
Deben tenerse en cuenta los siguientes aspectos:
- Aplicar un método de vacio obtenido por procedimiento fraccionado (al menos 3
pasos de vacio y con un secado adecuado del producto no inferior a 9 minutos).
« Usar un autoclave de vapor que cumpla las normas DIN EN 13060/DIN EN 285 o
ANSI AAMI ST79.
. Validado de conformidad con DIN EN ISO 17665 (protocolos validos 1Q/0Q y
evaluacion del rendimiento especifico del producto (PQ)).
. Temperatura maxima de esterilizacién de 134 °C / 273 °F, mas la tolerancia que
establece DIN EN ISO 17665.
- Tiempo de esterilizacion (tiempo de exposicion a temperatura de esterilizacion) de
al menos 4 min. a 134 °C / 270 °F).
. Para la inactivacion de priones (segln la recomendacion aplicable), al menos 18
minutos a 134 °C / 273 °F.

12. Almacenamiento

El dispositivo entregado no esterilizado debe esterilizarse antes del primer uso de
acuerdo con las instrucciones descritas anteriormente.

Este dispositivo entregado esterilizado debe conservarse en su paquete esterilizado
original hasta su primer uso.

ﬁ iNo coloque ningln objeto en el dispositivo 0 su embalaje!
iNo mantenga el dispositivo cerca de productos quimicos agresivos!

- . P . . .
//\T/Y 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.
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13. Riesgo en caso de reutilizar

La cantidad de ciclos de reprocesamiento que puede soportar el dispositivo esta
estrechamente relacionada con el cuidado que se le dé al dispositivo durante su
uso previsto y el cuidado que se tenga durante la limpieza y esterilizaciéon. Hemos
validado 200 ciclos de reprocesamiento, pero el usuario puede usarlo durante mas
tiempo buscando, entre cada uso, signos de degradacion del rendimiento, como
torceduras en la espiral, dafios en las mordazas y manchas. Si alguno de estos
esta presente, se recomienda segregar el dispositivo y utilizar otro.

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 anélisis 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.

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 0 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
\"" riesgo biol6gico. 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. Atencion al cliente

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

DE - GEBRAUCHSANWEISUNG

1. Verwendungszweck

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

2. Zielgruppe

Unser Produkt ist geméaB der arztlichen Empfehlung und unter Beriicksichtigung der
Kontraindikationen sowohl fiir erwachsene als auch fir péadiatrische Patienten
bestimmt.

3. Kontraindikationen
Derzeit gibt es keine Kontraindikationen fir diese Geratefamilie.

4. Mogliche Komplikationen

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

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

Der Extraktionskorb besteht aus einem Korb am distalen Ende sowie einem Giiff
am proximalen Ende. Einige Modelle verfligen Uber einen abnehmbaren Giriff (siehe
Seite 4)

1.Korb

2.Katheter

3.Luer-Lock-Port

4 Arretiersystem des abnehmbaren Griffs

5.Entfernbarer Hebel

Die Spirale besteht aus folgenden Komponenten:

6.Starrer Welle

7.Spirale

Der Lithotripsiegriff besteht aus einem Auf-/Abwickelzylinder mit einem
Arretiersystem, das an einem Rad angebracht ist, einem Aluminiumkdrper mit einer
Offnung fir die Spirale und einem Giriff (siehe Seite 5). Der Lithotripsiegriff wird
unsteril geliefert und umfasst die folgenden Komponenten:

8.Spiralenzugang .

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

10.Arretiersystem

11.Rad
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12.Griff

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 vollstandig verstanden haben.

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

@ Bei Geraten, die steril geliefert werden und die Verpackung beschadigt ist,
kann die Sterilitdt des Gerats nicht garantiert werden.

Bei Geraten, die nicht steril geliefert werden, muss der Benutzer dies vor der
ersten Anwendung tun (siehe Reinigung und Sterilisation).

8. Handhabung und Durchfiihrung

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

9. Verfahren

Steinextrahierung

Nachdem der Stein mithilfe der Ublichen Methoden lokalisiert wurde, gehen Sie

folgendermaBen vor:

. Platzieren Sie die distale Spitze des Extraktionskorbs tiber den Stein, der entfernt
werden soll.

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

herunter.

Drehen Sie den Korb nach Bedarf oder bewegen Sie den Katheter in kurzen und

schnellen Bewegungen auf und ab, um die Platzierung der Korbdréhte um den

Stein herum zu vereinfachen.

Ziehen Sie den Giriff zurlck, bis der Stein im Korb fixiert ist. Ziehen Sie das Gerat

dann in Richtung Endoskop, bis der Stein extrahiert ist.

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

Notfall-Lithotripsi

.- Wenn sich ein Stein in einem Extraktionskorb verklemmt, gehen Sie
folgendermaBen vor:
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Schneiden Sie den Katheter und den Tracking-Draht des Korbs mit einem
Seitenschneider so nahe wie mdglich am Griff des Geréts ab, unmittelbar vor dem
Schrumpfschlauch.

Entsorgen Sie den Griff und ziehen Sie den Katheter vorsichtig1-2 cm Uber den

durchtrennten Draht, um sicherzustellen, dass der Draht geschutzt ist und das

Endoskop nicht beschadigen kann.

Behalten Sie sowohl den Tracking-Draht als auch den Katheter im Patienten und

ziehen Sie das Endoskop vorsichtig zurlick. Achten Sie beim Zuriickziehen des

Endoskops darauf, den Katheter nicht nach oben oder unten zu bewegen.

Nachdem das Endoskop vollstandig zurlickgezogen wurde, entfernen Sie den

Kunststoffkatheter und ersetzen Sie ihn durch die kurze, dicke Metallspirale (Ref.

GF641).

Wenn die Spirale den Stein erreicht hat, driicken Sie den Tracking-Draht durch

den Zugang fur die Spirale am Lithotripsiegriff, bis ein leichter Widerstand zu

splren ist.

Lassen Sie den Lithotripsiegriff am Arretiersystem einrasten.

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

- Entfernen Sie das Gerat aus dem Patienten.

Die Spirale muss so gerade wie méglich gehalten werden, um eine Reibung
zwischen dem Tracking-Draht und der Spirale zu vermeiden. Jede Reibung
kénnte zum Brechen des Tracking-Drahts flhren, wodurch der Eingriff
fehlschlagen wiirde.

Drehen Sie nicht schnell am Rad, da dies zum Brechen des Tracking-Drahts
fihren kann, wodurch der Eingriff fehlschlagen wirde.

Lithotripsie durch den Arbeitskanal (nur fiir die Kérbe GF264GW,
GF265GW, GF266GW, GF267GW)

So wird der Lithotripsiekorb mit einem Fiihrungsdraht verwendet:

Dieses Korbmodell kann direkt in den Gallengang eingefiihrt werden, oder aber

Uber einen zuvor positionierten Flhrungsdraht. Dazu befolgen Sie bitte die

nachstehenden Anweisungen:

Losen Sie die Dichtungskappe am Y-Adapter.

. Entfernen Sie den Korb, indem Sie ihn aus seinem Griff in Richtung distales

auBeres Teflonrohr abziehen (ohne ihn abzuschrauben).

Flhren Sie das Teflonrohr Uber den Flhrungsdraht durch den Arbeitskanal des

Endoskops, bis die Metallspitze des Rohrs eine Position hinter dem Stein, der

zertrimmert werden soll, erreicht.

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

proximalen Ende des Teflonrohrs.

- Driicken Sie den Korb mit zwei Fingern zusammen und fiihren Sie ihn durch das
proximale Ende des Teflonrohrs (siehe Seite 6), bis der starre Drahtteil zusammen
mit dem Giriff das Teflonrohr erreicht.
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. Geben Sie den Korb langsam frei und fangen Sie damit den beabsichtigten Stein
ein, der zertrimmert werden soll.

Austauschen des Teflonrohrs gegen die Metallspirale

Zum Zertrimmern des Steins muss das Teflonrohr gegen die konfektionierte

Metallspirale ausgetauscht werden. Durch diese MaBnahme kann wéhrend der

Zertrimmerung des Steins ein stabiler Gegendruck erzeugt werden.

- Losen Sie die Dichtungskappe am Y-Adapter.

. Schieben Sie das Teflonrohr vollstandig und vorsichtig tber den Traktionsdraht
aus dem Endoskop.

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

Montage des Griffs (siehe Seite 5)

- Halten Sie das Arretiersystem gedffnet R

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

. Dricken Sie den Griff Gber den Traktionsdraht, bis er mit der Spitze der Spirale
gekoppelt ist. Fiihren Sie die Spitze der Spirale dann in den Spiralenzugang ein,
bis ein spurbarer Widerstand vorhanden ist (vermeiden Sie eine UbermaBige
Kraftanwendung).

. Driicken Sie die Spirale gerade in den Korb.

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

Zertrimmern des Steins

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

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

Wenn sich der Stein nicht zertrimmern l&sst, sollte die Lithotripsie sofort
unterbrochen werden.

10. VorsichtsmaBnahmen/ Warnungen

Das Geréat muss vollstandig in den Teflonschlauch zurlickgezogen werden, um in
den Arbeitskanal des Endoskops eingefiihrt zu werden.

Bitte beachten Sie die Kompatibilitdt zwischen dem Gerat und den
Arbeitskanaldurchmessern des Endoskops
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11. Reinigung und Sterilisation

Vor dem ersten Gebrauch und vor jedem weiteren Gebrauch muss das Instrument

gereinigt, desinfiziert und sterilisiert werden. Die wirksame Reinigung und

Desinfektion sind ausschlaggebend fir eine wirksame Sterilisation.

Die verantwortlichen Personen fur die Aufbereitung wiederverwendbarer

Endoskopie-Gerate mussen sorgféltig geschulte sein und Folgendes beachten:

. Krankenhausinterne Aufbereitungsrichtlinien

- Nationale Gesundheits- und Sicherheitsrichtlinien

- Anweisungen in dieser Gebrauchsanleitung

. Zusétzliche nationale Spezifikationen im Zusammenhang mit der effizienten
Prionen-Inaktivierung (z. B. Verwendung hochalkalischer Reinigungsmittel und
verléangerte Sterilisationsdauer)

« Nutzung von Methoden, welche ausreichend fir die Desinfektion und Sterilisation
dieser Art von Instrumenten validiert sind

- RegelmaBige Wartung und Uberpriifung der verwendeten Instrumente

. Einhalten der validierten Parameter wahrend séamtlicher Aufbereitungszyklen

Die Aufbereitung des Instruments muss unmittelbar nach Gebrauch erfolgen, da

eingetrocknete organische Rickstdnde die Wirksamkeit der Reinigung, Desinfektion

und Sterilisation beeintrachtigen kénnen.

Aufbereitungsmethoden

Wenn immer mdglich, ist ein mechanischer Reinigungs-/Desinfektionsprozess der

manuellen Reinigung vorzuziehen.

Demnach ist fur die Aufbereitung eine der folgenden Optionen zu wahlen:

1. Vorbehandlung und manuelle Reinigung vor der mechanischen Reinigung/
Desinfektion, gefolgt von der Sterilisation (3 Schritte).

2. Falls keine mechanische Reinigung/Desinfektion verfligbar ist, muss das
Instrument vorbehandelt und manuell gereinigt und dann sterilisiert werden (2
Schritte).

Materialbesténdigkeit

Vergewissern Sie sich, dass die Reinigungs- und Desinfektionsmittel keine der

folgenden Substanzen enthalten:

- Aldehyde (dadurch wiirden Verschmutzungen durch Blut fixiert)

. Starke organische, mineralische oder oxidierende S&uren (niedrigster zulassiger
pH-Wert: 5,5)

. Stark alkalische Substanzen (héchster zuldssiger pH-Wert: 11; empfohlen werden
neutrale oder leicht alkalische Reinigungsmittel)

. Organische Losemittel (z. B. Ather, Ketone, Benzine), fluorierte Alkohole

. Oxidationsmittel (z. B. Wasserstoffperoxid)

. Halogene (Chlor, Jod, Brom)

- Aromatische / halogenierte Kohlenwasserstoffe

. Formamid

« Trichlorethylen / Perchlorethylen
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Vorbehandlung / Manuelle Reinigung

1.

2.

Instrument innerhalb von héchstens 2 Stunden nach Gebrauch in die
Reinigungslésung eintauchen

Jegliche sichtbare Verschmutzung auf den Greifern mit einer ausschlieBlich fir
diesen Zweck verwendeten weichen Birste (oder einem weichen, fusselfreien
Tuch) entfernen. Niemals Metallbirsten oder Stahlwolle verwenden.

. Greifer in der Reinigungslésung eingetaucht mindestens 3 Mal 6ffnen und

schlieBen

. Instrument sofort aufgerollt mit einem Durchmesser von mindestens 20 cm fur 30

Minuten in ein Ultraschallbad mit Reinigungslésung geben (Dauer und
Konzentration kénnen je nach Anweisungen des Reiniger-Herstellers variieren.
Die Reinigungsmethode wurde mit einem Ultraschallbad mi 0,5 % Neodisher®
Mediclean forte (Dr. Weigert GmbH) bei 35 kHz validiert).

. Instrument fir mindestens 1 Minute unter flieBendem Wasser spilen

(Temperatur < 35 °C / 85 °F)

Mechanische Reinigung / Desinfektion
FolgendermaBen vorgehen:

1.

Instrument aufgerollt mit einem Durchmesser von mindestens 20 cm in das

Reinigungs- und Desinfektionsgerdt geben, das folgende Voraussetzungen

erfallt:

. Das Gerat ist wirksam und geeignet fir die Reinigung und Desinfektion
medizinischer Instrumente (z.B.: FDA-Zulassung, CE-Kennzeichnung

. AusschlieBliche Verwendung von sterilem oder keimarmem (max. 10 Bakterien/
ml) und endotoxinarmem (max. 0,25 Endotoxineinheiten / ml) Wasser (z. B.
gereinigtes/hochreines Wasser)

. Trocknung mit gefilterter Luft (6lfrei, keimarm und partikelarm)

. RegelméaBige Wartung und Uberpriifung des Instruments

- Verwendung von Reinigungs- und Desinfektionslésungen, die kompatibel mit
dem Instrument sind (s. ,Materialbesténdigkeit*)

. Standige Einhaltung der vom Hersteller des Reinigungs-/Desinfektionsmittels
vorgegebenen Konzentration, Temperaturen und Expositionszeiten
einschlieBlich der Spulspezifikationen

. Reinigungs- und Desinfektionsrogramm starten

. Das Programm muss geeignet sein flr das Instrument

- Es ist ein Hitzedesinfektions-Programm zu verwenden (mindestens 5 Minuten
bei 90 °C / 194 °F)

. Das Programm enthélt mindestens 3 Spulzyklen (Verdiinnungsschritte) nach
der Reinigung (oder ggf. Neutralisation) oder es wird eine Leitwert-Kontrolle zur
wirksamen Vorbeugung gegen Reinigungsmittel-Rlickstdnde empfohlen

. Instrumente nach Programmende aus dem Gerat nehmen
. Funktion des Instruments durch mehrmaliges Offnen und SchlieBen der Greifer

Uberprifen

. Instrument auf Anzeichen von Korrosion, beschédigte Oberflachen, Spriinge,

Verschmutzung oder Verférbung kontrollieren

. Beschéadigte Instrumente nicht mehr verwenden
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7. Verschmutzte Instrumente missen erneut gereinigt und desinfiziert werden

8. Instrument so bald wie méglich nach dem Entnehmen aus dem Gerét in einen
Einweg-Sterilisationsbeutel oder ein SterilisationsgefaB geben (geeignet fir
Dampfsterilisation bei mindestens 134 °C / 270 °F)

Sterilisation
A Erlaubt ist nur die Dampfsterilisation.

Blitzsterilisation, HeiBluftsterilisation, Strahlensterilisation, Formaldehyd,
Ethylenoxid-Sterilisation und Plasmasterilisation sind nicht zulassig.

Folgendes beachten:

- Fraktioniertes Vakuumverfahren (mindestens 3 Vakuumschritte mit angemessener
Trocknung des Produkts von mindestens 9 Minuten)

. Dampfsterilisator nach DIN EN 13060/DIN EN 285 oder ANSI AAMI ST79

- Validiert geméaB DIN EN ISO 17665 (glltige 1Q/OQ und produktspezifische
Leistungsbeurteilung (PQ))

- Maximale Sterilisationstemperatur 134 °C / 273 °F plus Toleranzbereich gemaB
DIN EN ISO 17665

. Sterilisationsdauer (Expositionsdauer bei Sterilisationstemperatur) mindestens 4
Min. bei 134 °C / 270 °F).

. Fur die Prionen-Inaktivierung (je nach oértlichen Empfehlungen) mindestens 18
Minuten bei 134 °C / 273 °F

12. Lagerung

Bei Geraten, die steril geliefert werden und die Verpackung beschédigt ist, kann die
Sterilitat des Gerats nicht garantiert werden.

Bei Geraten, die nicht steril geliefert werden, muss der Benutzer dies vor der ersten
Anwendung tun (siehe Reinigung und Sterilisation).

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 Néasse schitzen.

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

13. Risiken einer Wiederverwendung

Die Anzahl der Wiederaufbereitungszyklen, die das Geréat Uberstehen kann, hangt
eng mit der Pflege zusammen, die dem Gerdt wéahrend seines
bestimmungsgeméBen Gebrauchs und der Sorgfalt bei der Reinigung und
Sterilisation gewidmet wird. Wir haben 200 Wiederaufbereitungszyklen validiert,
aber der Benutzer kann zwischen den einzelnen Anwendungen lénger nach
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Anzeichen von LeistungseinbuBen wie Knicken an der Spirale, Beschadigungen an
den Backen und Flecken suchen. Sollte einer dieser Punkte vorhanden sein, wird
empfohlen, das Gerat zu trennen und ein anderes zu verwenden.

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 zurlickgeschickt.

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 eingefliihrt zu werden.

16. Entsorgung des Produkts

Diese Produkte stellen nach ihrer Verwendung méglicherweise 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
Os cestos de extracdo e o sistema de litotripsia destinam-se a prender e remover

célculos ou a esmagar célculos nos canais biliares e pancreaticos do corpo
humano.

2. Populacao pretendida

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

3. Contraindicacoes
N&o ha contra-indicagbes atualmente para esta familia de dispositivos.

4. Possiveis complicacoes

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

5. Usuario

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

6. Descricao do produto

O cesto de extracao é constituido por um cesto na extremidade distal e um cabo
na extremidade proximal. Alguns modelos dispdem de um cabo amovivel (ver
pagina 4)

1.Cesto

2.Cateter

3.Ligacéao luer lock

4.Sistema de bloqueio do cabo amovivel

5.Cabo amovivel

A espiral é constituida por:

6.Cabo rigido

7.Espiral

O cabo de litotripsia é constituido por um cilindro de enrolamento com um sistema
de blogueio fixado a uma roda, um corpo de aluminio com uma abertura para a
espiral e um cabo (ver pagina 5). O cabo de litotripsia é fornecido nédo estéril e é
constituido pelas seguintes pegas:

45



8.Entrada da espiral

9.Cilindro de enrolamento com orificio para fio de rastreio
10.Sistema de bloqueio

11.Roda

12.Cabo

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.

@ Para dispositivos entregues estéreis, caso a embalagem apresente algum
dano, a esterilidade do dispositivo ndo é garantida.

Para dispositivos que ndo sejam entregues estéreis, o usuério devera fazé-lo
antes da primeira aplicacéo (Ver Limpeza e Esterilizagao)

8. Manuseamento e operacéao

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

9. Procedimento

Extracéo de calculo

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

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

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

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

é Devera evitar uma tragao excessiva para prevenir danos no endoscopio.

Litotripsia de urgéncia

. Caso um célculo fique preso dentro do cesto de extracdo, proceder da seguinte
forma:
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Com a ajuda de um alicate de corte, cortar o cateter e o fio de rastreio do cesto
tdo proximo quanto possivel do cabo do dispositivo, imediatamente antes do tubo
de contragéo.

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

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

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

Prender o cabo de litotripsia usando o sistema de bloqueio.

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

Retirar o dispositivo do doente.

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

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

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

Como utilizar um cesto de litotripsia com um fio-guia

Este modelo de cesto pode ser introduzido no canal biliar, diretamente ou sobre um

fio-guia anteriormente posicionado. Para o efeito, seguir as instrugdes abaixo:

- Soltar a tampa de vedagao no adaptador em Y.

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

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

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

. Com dois dedos, apertar o cesto e introduzi-lo através da extremidade proximal
do tubo de teflon (ver pagina 6) até a parte rigida do fio e o cabo alcangcarem o
tubo de teflon.

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

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

metal. Esta acdo permite exercer uma contrapressdo estavel durante o

procedimento de esmagamento.

- Soltar a tampa de vedagao no adaptador em Y.

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

- Introduzir a extremidade distal da espiral de metal deslizando-a através do cabo
de tracdo para dentro do canal de operacdo até alcancar o cesto que contém o
célculo.

Montagem do cabo (ver pagina 5)

- Manter o sistema de bloqueio na posi¢éo aberta.

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

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

. Empurrar a espiral reta para dentro do cesto.

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

Esmagar o calculo

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

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

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

10. Precaucao/Avisos

O dispositivo deve ser completamente retirado para dentro do tubo de Teflon para
ser introduzido no canal operacional do endoscopio.

Observe a compatibilidade entre o dispositivo e os diametros do canal operacional
do endoscépio

11. Limpeza e esterilizacao

Antes do primeiro uso e de todos o0s usos posteriores, o dispositivo deve ser limpo,
desinfetado e esterilizado. Limpeza e desinfeccdo eficazes sdo essenciais para
uma esterilizagéo eficaz.
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O reprocessamento de equipamento endoscépico reutilizavel deve ser

responsabilidade das pessoas com treinamento aprofundado sobre métodos de

reprocessamento e devem estar conscientes dos seguintes pontos:

- Diretrizes locais de reprocessamento do hospital

- Diretrizes nacionais de salde e seguran¢a

- Instrucdes nestas instrucdes de uso

. Especificagdes nacionais adicionais relacionadas com inativacéo eficaz de prions
(ou seja, uso de agente de limpeza altamente alcalino e tempo prolongado de
esterilizacéo)

- Que os métodos usados para limpar, desinfetar e esterilizar sdo adequadamente
validados para este tipo de instrumentos

- Que o equipamento usado ¢ alvo de manutencéo e inspecao regulares

- Que os parametros validados sdo seguidos durante cada ciclo de
reprocessamento

O reprocessamento do instrumento deve ser iniciado imediatamente apds o uso, ja

que os residuos organicos secos podem afetar a limpeza, desinfeccdo e

esterilizagéo eficazes.

Métodos de reprocessamento

Deve ser usado um processo mecanico de limpeza/desinfecgdo sempre que

possivel em detrimento da limpeza manual.

Por isso, uma das seguintes 2 opg¢des deve ser usada para o reprocessamento:

1. Realizar o pré-tratamento e limpeza manual antes da desinfecgao/limpeza
mecanica seguida da esterilizacéo (3 etapas).

2. Caso uma desinfeccdo/limpeza mecanica ndo esteja disponivel, o aparelho
deve, entdo, ser pré-tratado e limpo manualmente seguido de uma esterilizagéo
(2 etapas).

Resisténcia do Material

Garanta que o agente de limpeza e desinfec¢do ndo contém o seguinte:

- Aldeidos (isto tratara a sujeira a base de sangue)

. Acidos organicos, minerais ou oxidantes fortes (valor de pH mais baixo permitido
5,5)

. Alcalis fortes (pH mais alto permitido 11, sdo recomendados os agentes de
limpeza neutros/enzimaticos ou levemente alcalinos)

. Solventes organicos (ex.: éter, acetonas, benzinas), alcoois fluorados

- Agentes oxidantes (ex.: peroxido de hidrogénio)

- Halogénios (cloro, iodo, bromo)

. Hidrocarbonetos aromaticos/halogenados

- Formamida

« Tricloroetileno/percloroetileno

Pré-tratamento/Limpeza Manual

1. Mergulhe o instrumento na solugdo de limpeza no maximo 2 horas apés o uso

2. Remova qualquer sujeira visivel nas mandibulas usando uma escova suave
limpa (ou um pano limpo, suave e sem pelos) que € usada apenas para este fim.
Nunca use escovas de metal ou 1a de aco.
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3. Abra e feche as mandibulas mergulhadas na solugéo de limpeza, pelo menos, 3
vezes.

4. Coloque imediatamente o instrumento oco com um didmetro nédo inferior a 20
cm em banho de ultrassons com uma solucéo de limpeza durante 30 minutos (o
tempo e a concentragdo podem variar de acordo com as especificagdes do
fabricante da solugdo). O método de limpeza foi validado com banho de
ultrassons usando 0,5% de neodisher® Mediclean forte (Dr. Weigert GmbH) a
35 kHz)

5. Enxague o instrumento, pelo menos, durante 1 minuto em &agua corrente
(temperatura < 35 °C/85 °F)

Limpeza/Desinfeccdo Mecanica

Proceda do seguinte modo:
1. Cologue o instrumento oco com um didmetro ndo inferior a 20 cm no
equipamento de limpeza e desinfec¢do que cumpra os seguintes requisitos:

- O equipamento é eficaz e adequado para a limpeza e desinfeccdo dos
instrumentos médicos (ex.: com aprovagdo da FDA, com marcagdo CE)

- Apenas é usada agua esterilizada ou com poucos germes (max. 10 bactérias/
ml) e endotoxinas (méx. 0,25 unidades de endotoxinas/ml) (ex.: agua
purificada/altamente purificada)

- O ar usado para a secagem é filtrado (sem O6leo, com poucos germes e
particulas)

. O dispositivo é alvo de manutengéo e inspegéo regulares

- As solugbes de limpeza e desinfeccdo usadas s@o compativeis com o
instrumento (Ver «Resisténcia do Material»)

. A concentragdo, temperaturas e duragdes da exposicéo especificadas pelo
fabricante do agente de limpeza/desinfetante sdo sempre seguidas; isto inclui
as especificacdes de enxague

2. Inicie o programa de limpeza e desinfecgao

- O programa deve ser adequado para o instrumento

. Deve ser usado um programa de desinfecgdo térmica (90 ‘C/194 °F durante,
pelo menos, 5 minutos)

. O programa contém, pelo menos, 3 ciclos de enxague (etapas de
esvaziamento) apo6s a limpeza (ou neutralizagdo, se aplicado) ou controle de
condutancia recomendado para prevenir residuos de detergente eficazmente

3. Retire os instrumentos do equipamento quando o programa terminar

4. Verifique a funcionalidade do dispositivo abrindo e fechando as mandibulas

varias vezes

5. Verifique se ha sinais de corroséo, superficies danificadas, fissuras, sujeira ou
descoloragdo no dispositivo

. Deixe de usar qualquer dispositivo danificado

. Qualquer dispositivo sujo deve ser limpo e desinfetado novamente

. Embale o dispositivo em uma embalagem de esterilizagdo de uso Unico ou em
um recipiente de esterilizacdo (adequado para esterilizagdo a vapor de, pelo
menos, 134 “C/270 °F) assim que possivel apos retirada do equipamento

0 N O
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Esterilizacao
A Apenas se deve usar esterilizagdo a vapor.

A esterilizagdo flash, esterilizagéo por ar quente, esterilizagao por radiacao,
ormaldeido, esterilizacdo por 6xido de etileno ou esterilizagio por plasma ndo
séo permitidas.

Os pontos abaixo devem ser considerados:

« Método de véacuo fracionado (pelo menos, 3 etapas de vacuo e com secagem
adequada do produto néo inferior a 9 minutos)

- Esterilizador a vapor em conformidade com a DIN EN 13060/DIN EN 285 ou ANSI
AAMI ST79

- Validado de acordo com a DIN EN ISO 17665 (IQ/OQ valido e avaliagdo do
desempenho especifico do produto (PQ))

« Temperatura maxima de esterilizagdo 134 °C/273 °F mais tolerancia, conforme
definido na DIN EN ISO 17665

- Duracéo da esterilizagdo (duragdo da exposicdo a temperatura de esterilizagéo),
pelo menos, 4 min. a 134 °C/270 °F).

. Para inativagdo de prions (dependendo da recomendacéao local), pelo menos 18
minutos a 134 °C/273 °F

12. Armazenamento

O dispositivo entregue ndo estéril deve ser esterilizado antes da primeira utilizagdo
de acordo com as instru¢des descritas acima.

Este dispositivo entregue esterilizado deve ser mantido em sua embalagem original
esterilizada até seu primeiro uso.

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

U = . 3 . . .
//Tt Nao exponha os instrumentos a luz solar direta ou indireta, nem a outros
=" raios ultravioletas!

T Mantenha em local seco.

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

13. Risco em caso de reutilizacao

A quantidade de ciclos de reprocessamento que o dispositivo pode suportar esta
intimamente relacionada aos cuidados dispensados ao dispositivo durante o uso
pretendido e aos cuidados durante a limpeza e esterilizagéo. Validamos 200 ciclos
de reprocessamento, mas o usuario pode usar por mais tempo procurando, entre
cada uso, sinais de degradacdao de desempenho, como dobras na espiral, danos
nas mandibulas e manchas. Caso algum deles esteja presente, recomenda-se
segregar o dispositivo e utilizar outro.
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14. Incidentes graves, reclamacgoes 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 legislagéo local aplicavel.

Para a protecdo da salde dos nossos funcionarios, s6 serdo aceitos instrumentos
desinfetados e esterilizados para analise ou conserto. Em qualquer hipotese, as
datas e a validade da desinfecgdo 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. Declaracoes

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 nao 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
\"’ biolégico potencial. Manusear e eliminar em conformidade com a

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

17. Base legal
Aplicar-se-4 a legislagéo 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 horéario
comercial.

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

IT - ISTRUZIONI PER L’USO

1. Uso previsto

| cestelli di estrazione e il sistema di litotrissia sono pensati per raccogliere e
rimuovere i calcoli o per frantumarli nei dotti biliari e pancreatici del corpo umano.
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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
Al momento non sono presenti controindicazioni per questa famiglia di dispositivi.

4. Possibile complicazione

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

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.

6. Descrizione del prodotto

Il cestello di estrazione & formato da un cestello sull'estremita distale e un manico
sull’estremita prossimale. Alcuni modelli hanno un manico rimovibile (vedere la
pagina 4)

1.Cestello

2.Catetere

3.Connettore Luer-lock

4.Sistema di bloccaggio del manico rimovibile

5.Manico rimovibile

La spirale & formata da:

6.Albero rigido

7.Spirale

Il manico per litotrissia € composto da un cilindro avvolgente con un sistema di
bloccaggio fissato a una ruota, un corpo in alluminio con un’apertura per la spirale
e un manico (vedere la pagina 5). Il manico per litotrissia & fornito non sterile ed e
composto dalle seguenti parti:

8.Ingresso spiralato

9.Cilindro avvolgente con orifizio per filo guida

10.Sistema di blocco

11.Rotella

12.Manico

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.
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@ Per i dispositivi consegnati sterili, se la confezione presenta eventuali danni,
la sterilita del dispositivo non & garantita.

Per i dispositivi che non vengono consegnati sterili, I'utente deve farlo prima
della prima applicazione (Vedi Pulizia e Sterilizzazione)

8. Uso e funzionamento

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

9. Procedura
Procedura

Estrazione del calcolo

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

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

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

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

Litotrissia di emergenza

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

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

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

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

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

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

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

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

Litotrissia attraverso il canale operativo (per cestelli GF264GW, GF265GW,
GF266GW, GF267GW solo)

Come utilizzare il cestello per litotrissia con un filo guida

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

Allentare il tappo di chiusura nell’adattatore a Y.

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

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

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

Con due dita, premere il cestello e introdurlo attraverso I'estremita distale del tubo
in teflon (vedere la pagina 6) fino a quando la parte rigida del filo insieme al
manico non raggiunge il tubo in teflon.

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

Modifica del tubo in teflon per la spirale in metallo

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

spirale metallica montata. Questa azione rende una contropressione stabile durante

la procedura di frantumazione.

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

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

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

Montaggio del manico (vedere la pagina 5)

. Tenere il sistema di bloccaggio in posizione aperta

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

- Spingere il manico sul cavo di trazione fino a quando non si unisce alla punta
spiralata nell'ingresso spiralato fino a sentire resistenza (evitare una forza
eccessiva).
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. Spingere la spirale diritta nel cestello.
- Perrilasciare il filo guida, posizionare il sistema di bloccaggio in posizione chiusa.

Frantumazione del calcolo

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

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

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

10. Precauzioni/Avvertenze

Il dispositivo deve essere ritirato completamente nel tubo di teflon per essere
introdotto nel canale operativo dell'endoscopio.

Si prega di osservare la compatibilita tra il dispositivo e i diametri del canale
operativo dell'endoscopio

11. Pulizia e sterilizzazione

Prima del primo utilizzo e prima di tutti gli utilizzi successivi, il dispositivo deve

essere pulito, disinfettato e sterilizzato. Una pulizia e una disinfezione efficaci sono

essenziali per una sterilizzazione corretta.

Il ritrattamento delle apparecchiature endoscopiche riutilizzabili deve rimanere sotto

la responsabilita di persone con una formazione approfondita sui metodi di

ritrattamento e che siano consapevoli dei seguenti punti:

- Linee guida per il ritrattamento dell'ospedale locale

- Linee guida nazionali in materia di salute e sicurezza

« Le istruzioni nel presente manuale

- Specifiche nazionali aggiuntive relative all'efficace inattivazione dei prioni (ad es.
uso di detergenti altamente alcalini e tempi di sterilizzazione prolungati).

. Che i metodi utilizzati per la pulizia, la disinfezione e la sterilizzazione siano
adeguatamente convalidati per questo tipo di strumenti.

. Che l'apparecchiatura usata sia regolarmente controllata e sottoposta a
manutenzione

. Che i parametri convalidati siano mantenuti durante ogni ciclo di ritrattamento.

Il ritrattamento dello strumento deve essere avviato immediatamente dopo l'uso,

poiché i residui organici essiccati possono compromettere I'efficacia della pulizia,

della disinfezione e della sterilizzazione.

Metodi di ritrattamento

Se possibile, si dovrebbe utilizzare un processo di pulizia/disinfezione meccanica
piuttosto che una pulizia manuale.
Pertanto, per il ritrattamento € necessario ricorrere a una delle due opzioni seguenti:
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1. Eseguire il pretrattamento e la pulizia manuale prima della pulizia/disinfezione
meccanica seguita dalla sterilizzazione (3 fasi).

2. Qualora non sia possibile effettuare una pulizia/disinfezione meccanica, il
dispositivo deve essere sottoposto a un pretrattamento e a una pulizia manuale
seguiti da una sterilizzazione (2 fasi).

Resistenza del materiale

Assicurarsi che il detergente e il disinfettante non contengano i seguenti elementi:

- Aldeidi (per eliminare la sporcizia a base di sangue)

- Acidi organici, minerali o ossidanti forti (valore minimo di pH ammesso 5.5)

« Alcali forti (massimo pH consentito 11, si consigliano detergenti neutri/enzimatici o
leggermente alcalini)

- Solventi organici (ad es. etere, chetoni, benzine), alcoli fluorurati

« Agenti ossidanti (ad es. perossido di idrogeno)

- Alogeni (cloro, iodio, bromo)

- Idrocarburi aromatici / alogenati

- Formamide

« Tricloroetilene / percloroetilene

Pre-trattamento / Pulizia Manuale

1. Immergere lo strumento nella soluzione detergente entro un massimo di 2 ore
dall'uso.

2. Rimuovere I'eventuale sporco visibile sulle ganasce con una spazzola morbida e
pulita (0 con un panno pulito, morbido e privo di pilucchi) utilizzata
esclusivamente a questo scopo. Non utilizzare mai spazzole metalliche o lana
metallica.

3. Aprire e chiudere le ganasce, immerse nella soluzione detergente, almeno 3
volte.

4. Porre immediatamente lo strumento avvolto con un diametro non inferiore a 20
cm in un bagno a ultrasuoni riempito con soluzione detergente per 30 minuti (il
tempo e la concentrazione possono variare in base alle specifiche del produttore
della soluzione. Il metodo di pulizia € stato convalidato con un bagno a ultrasuoni
utilizzando lo 0,5% di neodisher® Mediclean forte (Dr. Weigert GmbH) a 35 kHz)

5. Sciacquare lo strumento per almeno 1 minuto sotto acqua corrente (temperatura
< 35°C/85°F).

Pulizia meccanica / Disinfezione

Procedere come descritto in seguito:
1. Posizionare lo strumento avvolto con un diametro non inferiore a 20 cm
nell'apparecchiatura di pulizia e disinfezione che soddisfi i seguenti requisiti:
. L'apparecchiatura & efficace e idonea per la pulizia e la disinfezione degli
strumenti medici (ad es. approvata dalla FDA, marcatura CE).
- Si utilizza solo acqua sterile 0 a basso contenuto di germi (max. 10 batteri/ml) e
a bassa endotossina (max. 0,25 unita di endotossina/ml) (ad es. acqua
purificata/acqua altamente purificata).
. L'aria utilizzata per I'essiccazione sia filtrata (priva di olio, a basso contenuto di
germi e di particelle).
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- il dispositivo venga controllato e sottoposto a manutenzione regolarmente

. Le soluzioni di pulizia e disinfezione utilizzate siano compatibili con lo
strumento (vedere "Resistenza del materiale").

. La concentrazione, le temperature e i tempi di esposizione specificati dal
produttore dell'agente detergente/disinfettante sono sempre rispettati,
comprese le specifiche di risciacquo.

. Awviare il programma di pulizia e disinfezione:

- Il programma deve essere adeguato allo strumento

- Deve essere utilizzato un programma di disinfezione termica (90 °C/194 °F per
almeno 5 minuti).

- Il programma contiene almeno 3 cicli di risciacquo (fasi di esaurimento) dopo la
pulizia (o la neutralizzazione, se applicata) o il controllo della conduttanza
raccomandato per prevenire efficacemente i residui di detergente

. Rimuovere gli strumenti dall'apparecchiatura al termine del programma

. Verificare la funzionalita del dispositivo aprendo e chiudendo piu volte le
ganasce.

. Controllare che il dispositivo non presenti segni di corrosione, superfici
danneggiate, crepe, sporco o scolorimento.

. Rimuovere qualsiasi dispositivo danneggiato dall’'uso

. Qualsiasi dispositivo sporco deve essere nuovamente pulito e disinfettato

. Imballare il dispositivo in una confezione monouso per la sterilizzazione o in un
contenitore per la sterilizzazione (adatto per la sterilizzazione a vapore ad
almeno 134 °C / 270 °F) non appena possibile dopo la rimozione
dall'apparecchiatura

Sterilizzazione

A Deve essere usata solo la sterilizzazione a vapore.

Non sono consentite la sterilizzazione flash, la sterilizzazione ad aria calda, la
sterilizzazione con radiazioni, la sterilizzazione con formaldeide, ossido di
etilene o plasma.

| seguenti aspetti devono essere presi in considerazione:

Metodo del vuoto frazionato (almeno 3 fasi di vuoto e con un'adeguata
essiccazione del prodotto non inferiore a 9 minuti)

Sterilizzatore a vapore conforme a DIN EN 13060/DIN EN 285 o ANSI AAMI ST79
Convalidato in conformita alla norma DIN EN ISO 17665 (IQ/OQ valido e
valutazione delle prestazioni specifiche del prodotto (PQ)

Temperatura massima di sterilizzazione 134 °C / 273 °F piu tolleranza come da
DIN EN ISO 17665

Tempo di sterilizzazione (tempo di esposizione alla temperatura di sterilizzazione)
almeno 4 minuti a 134 °C/270 °F).

Per linattivazione dei prioni (a seconda delle raccomandazioni locali), almeno 18
minuti a 134 °C/273 °F.
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12. Conservazione

Il dispositivo deve essere ritirato completamente nel tubo di teflon per essere
introdotto nel canale operativo dell'endoscopio.

Si prega di osservare la compatibilita tra il dispositivo e i diametri del canale
operativo dell'endoscopio

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

La quantita di cicli di ricondizionamento che il dispositivo pud sopportare &
strettamente correlata alla cura prestata al dispositivo durante I'uso previsto e alla
cura prestata durante la pulizia e la sterilizzazione. Abbiamo convalidato 200 cicli di
ritrattamento, ma l'utente pud utilizzare pit a lungo per cercare, tra un utilizzo e
l'altro, segni di degrado delle prestazioni come attorcigliamenti sulla spirale, danni
alle ganasce e macchie. Se qualcuno di questi & presente, si consiglia di segregare
il dispositivo e utilizzarne un altro.

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 I'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.
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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

Dopo I'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. NpoPAenduevn xpion

To Kahdbt eEaywyng kat to ZUotnua ABotpwiag mpoopifovtal yia
OUAANYN Kal adaipeon AiBwv 1 yla TOV KATaKEPUATIONO AiBwv oTov XoAndoxo
N TIAYKPEATIKO TIOPO.

2. Evdedeiypévog mAnduopog

To watpoteXxvoAoyikd TPOoidV TPoopileTal yia €VAALKOUG Kal TadlaTpikolq
aoBevelg, oludwva pe TIG ouoTdoelg Tou ATPoU, AapBavovtagurnoyn Tiq
avtevdei&elg.

3. Avrtevdceitelg

Agv undpyouv avtevdeiEelg em Tou MAPOVTOG Yld QUTAV TNV OIKOYEVELD
OUCKEUMV.

4. MBavég emmAOKEG

MBavég erumokég Tou oxetiCovTal pe didtpnon, alpoppayia, maykpeatitida,
XoAayyelitida Kat XoAoKuoTiTIda.

5. XpAoTtng

OL xpnoteg Twv opyavwv g G-FLEX mpémet va eival edikol otoug Topeiq
Toug. Araiteital KataAANAN Kat edIkn ekmaideuon yla Tnv mpogToldacia, ™
dpovTida Kal TN CUVTAPNON TWV EUKAUTTOV OPYAV®OV.
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6. Mepiypadn npoiovTog

To kaAdB1 eEaywyng aroteAeital and éva kaAdbL oto reptdpepikd AKPO Kat pia
Aapn oto eyylg akpo. Optopéva povtéAa €xouv anoomwpevn AaBn (BA. oeAida
4

1.KaAd6i

2.KaBetpag

3.Z0vdeapog luer-lock

4.200Tnua ac@aAiong TNG agaipolpevng Aapng

5.A¢aipoUpevn Aapn

To ompdA aroteAeital anod ta eEAG:

6.AKauTITog GEovag

7.21mpaA

H AaPi AiBotpigiag amoteAeital amd €vav KUAWVEpo TUAENG e clotnua
aopANONG OTEPEWHPEVO OE TPOXO, €va OMMA aloupviou pe Avolypa yla Tto
omupdA kat pa Aapn (BA. oeAida 5). H Aapr ABotpwpiag mapéxetar pn
arooTEIPWHEVT Kal anoTeAeital anod Ta napakdtw pépn:

8.Eioodog atmipa

9.KUuAIvdpog TUNIENG PE OTIA yia TO oUpPA EVEPYOTTOINONG

10.Z00TnUa ao@aAiong

11.Tpoxog

12.A\afn

7. ZupBoUA£G TpIV ané TV MPWTN XPAOoN

AlaBAOTE MPOOEKTIKA KAl AKOAOUBNOTE OAEG TIG 0BNYiEG KAl TPOELDOTOINTELG
Aeltoupyiag kat acpaAeiag mptv anod TV MPAOTN XPHON TNG CUCKEUNG.
Anatteital kat eival amnapaitnn n mponyoUPEVN YVMON OXETIKA HE TOV
XEPLOUO Kal TN Aettoupyia.

AdalpéoTte To Opyavo TPOOEKTIKA amd Tn OuoKeuaoia Kal eEeTdoTe TIQ
OUOKEUEG Yla TuxOv Inuid. e mepimwon {nudg 1 oTolxeiwv mou Aeimouy,
ETUKOLVWVNOETE AUECWG e ToV dlavopéa oag.

@ lMa ouokeuég Tou TAPadidovTtal ATOOTEIPWHEVEG, €AV NI ouOKeuaoia
mapouctalel karmolwa BAAGRN, n amooTeipwon Tng Cuokeung dev eival

EYYUNPEVN.

Na ouokeuég mou dev MapadidovTtal arMooTEIPWHEVEG, O XPNOTNG TMPETEL
va To Kavel mpwv amd TNV mpwTtn edapuoyn (BA. Kabaplopdg kat
anooteipwon)

8. Xeipiopog Kai AsiToupyia

H ouokeun mpénel va amooupbel MANpwg péoca otov owAnva Teflon
npokeldévou va elocaxbei oto kKavaAlL epyaciag Ttou evdookomiou.
EraAnBelote N oupBatdéTnTa peta&l g SIAUETPOU TNG CUOKEUNG KAl TOU
KavaAloU epyaciag Tou ev30OKOTHOU.
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9. Ailadikaoia
EZaywyn AiBou

« MOAIG o AiBog evtoruoTel pue Ta ouvhRON PEOA, AKOAOUBNOTE TNV TAPAKATW
Sladikaaia:

. ToroBethote TO TEPLPEPIKO AKPo Tou KaAaBiol eEaywyng mvw amd Tov

AiBo mpog adaipeon.

SnpwETe 1o KAAGBL TARpwG €Ew amd Tov KaBeThpa Kat TPABNETE To KAAABOL

TPog Ta KATw oToV AiBo.

. Edv eival unapaiTnTo nsplo'rpélp'rs TO KaAdbL 1y usmKlvr']ors Tov KabeTthHpa

TPOG TA EMAVW KAL TIPOG TA KATW HE auvaeq KaL YPYOpES KlVT]OSlQ yia va

SleukoAuvBel 1 TomMOBETON TWV CUPUATWY Tou KaAaBoU yUpw amd Tov

AiBo.

TpaBh&te T Aaph) mpog ta mow £€wg 6Tou o AiBog va Bpebei evidg Tou

KaAaBloU Kal TPaBRETE T CUOKEUN TPOG TO evBOOKOTIO PEXPL va e&axBel o

AiBog.

Mpénel va amodelyeTtal n unepBoAiki] €AEn yla TNV amnoTporm
MPOKANONG BAARNG OTO £vEOOKOTIO.

Eneiyouoa AMBoTpiia

. 3 rmepimtwon mou évag AiBog kKoAAAoel péoa oto Kaldbt eEaywyng,

AKOAOUBNOTE TNV MAPAKATW dladikaoia:

Me pa mévoa, KOYTe Tov KABeTNpa kal To oUppa evepyoroinong tou

kaAaBlou 600 To KovTd yivetal otn AaBr] TNG CUOKEUNG, APECWG TPV ATIO

ToV OWAvVa ouppikvwong.

Aroppipte ™ AaBf) kat tpaphEre palakd Tov kabethpa mMAvw amnod To

KoMpévo oUppa kaTd 1-2 cm @ote va dlacpaliotel 6TL To olppa eivat

TPOOTATEUNEVO Kal dev pnopei va mpokaléoel BAARN OTO eVOOOKOTIO.

Ev®d datnpeite 10 olppa evepyormoinong kat Ttov KaBethpa €viodg Tou

acBevn, adalpéoTe TPOOCEKTIKA TO £vdOOKOMO. dPpovTtiote va un

METAKIVOETE TOV KABETAPA TPOG TA EMAVW N TIPOG TA KATW VX adalpeite

TO £VSOOKOTIO.

« MOAIG TO evdookoOTIO adaipedei TAPWG, adalpEote Tov MACTIKO KaBeThHpa
KAl avTlKaTaoTHOTE ToV e €va KovTo Kal maxU METAAANKO orupdAh (Avad.
GF641).

« MOAIG To omupdA ¢tdoet Tov AiBo, OTPOETE TO CUPUA EVEPYOTIOINONG HECW

™G €106d0u omupdA Tng Aapng Atbotpdiag uéxPL va vikvoeTte eAappld Taon.

KAedwote T AaBn AtBotppiag oto clotnpa achaAiiong.

. Apxiote amaAd va TEPLOTPEPETE TOV TPOXO HEXPL VA KATOKEPUATIOTEL O
AiBog. Katd tnv meplotpodn TOU TPOXOU, adnOTE KATOLO XPOVO TPV
emavaldpete pa véa MePLOTPOdY), MOTE N HNXavikh oxUg va petadepOel
TéNELQ OTO MEPLPEPIKO AKPO TOU OTUPAA (TOUAAXLOTOV 40 deuTtepOAETTA)

. AdalpéoTte Tn cuokeun and Tov achevn.
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Eivat onuavtik6 va dlatnpeite To orupdA 600 o eubeia yivetal ya va
aropeuxBei n TPPH peTAEU TOu OUPHATOG E€veEpPyOTOINONG KAl TOU
orupaA. Tuxov TpiBn Ba pnopoloe va TMpokaAéaoel Bpalon Tou oUPUATOG
gvepyoroinong kat anotuyia tng dadikaciag.

Mnv meplotpédete yphyopa Tov TPoxO, kaBwg uropel va mpokAnOei
B8palion Tou oUppatog evepyoroinong kat anotuyia tng dtadikaoiag.

AiBoTpiYia péow Tou Kavaliol epyaociag (udvo yia Ta kahddia GF264GW,
GF265GW, GF266GW, GF267GW)

XpAon Tou KahkaBioU AiBoTpiYiag pe odnyod olpua

AuTO TO MOVTEAO KaAaBloU propei va sloaybei ameubeiag otov XoAndodxo
mopo N Mavw and éva Hdn tonobetnuévo odnyod clpua. MNa Tov okomod auTod,
AKOAOUBNOTE TIG MAPAKATW 0dNYiEg:

« XaAap®OTE TO OTEYAVOTOINTIKO TIWHA TOU Mpocappoyéa TUmou Y.

. Apalpéote TO KaAGBL TpaBwvTiag To amd TN AaBn Tou (Xwpig va Tto

EeBdOWOETE) OTOV TEPLDPEPIKO EEWTEPLKO CwANva teflon.

Eloaydyete Tov owAfva teflon mdvw anéd to 0dnyod clpua pEow Tou KavaAlol

egpyaociaq Tou £v30OOKOMOU £€wG OTOU TO METAAAKO AKPO TOU OwANnva va

$Taoel oe BEon Miow amod Tov AiBo MPOGg KATAKEPUATIONO.

Me Tov owAnva teflon otn cwoth B£on, apalpéote To 0dnyd cUpua amodé To

£yyUg Gkpo Tou cwAnva teflon.

« Mg 300 dAKTUAQ, TUECTE TO KAAAB!L Kal €l0ayAYETE TO HECW TOU £YYUG AKPOU
Tou owARva teflon (BA. oeAida 6) £wg GTOU TO AKAUITIO HEPOG TOU CUPHATOG
padi pe TN Aapr) va ¢ptdoouv Tov owAnva teflon.

. AvartU&te apyd To KaAdOL kat tudote Tov eruAeypévo AiBo Tpog
KATOKEPHUATIONO.

AAAayn Tou cwAfva Teflon pe To HeTAAAIKO ompdA

la Tov KatakeppaTIopo Tou AiBou mpérmel va aAa&ete Tov owAfva Teflon pe

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

avTiieon Katd tn dldpkela TNG d1adlKaoiag KaTakepUATIopoU.

« XaAap®OTE TO OTEYAVOTIOINTIKO MMMA TOU TIPOCApHOoYyEa TUTIoU Y.

. ApalpéaTte TANPWG Kal MPOCEKTIKA Tov cwAnva Teflon and to evdookorio,
oAloBaivovTdg To mavw anod To KaAwdlo EAENG.

. Eloaydyete 10 mepipeptkd Akpo Tou HETAAAIKOU oripdA péoa oTo KavAaAl
epyaoiag, oAloBaivovTdg To Mivw and To KAA®dLo €AENG, €wg 6Tou dTACEL
0TO KaAABL e Tov AiBo OTO E0WTEPIKO TOU.

ZuvapupoAdynon AaBAg (BA. oghida 5)

. Kpathote 10 oUoTNpa acdpAAlong oTnv avolkth Béon

« SMP®WETE TO AKPO TOU KaAwdiou EAENG PEOW TNG €106d0U OTLPAA OTNV oM
TOU KUAivdpou TUAIENG.

. Snp®&te TN Aapf Mavw and 1o KaA®dilo £AENG £wg 6Tou ouvdebei oTo AKpO
TOU OTUPAA KAl EL0AYAYETE TO AKPO TOU OTIPAA OTNnV £{00d0 OTUPAA PEXPL va
VioeTe avTtiotaon (anopUyeTe TNV UTIEPBOALKY dUvan).
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. STPWETE TO OTUPAA euBeia 0TO KAAGBL.
. Ma va areleuBepwoete TO OUpHa evepyoroinong, Béote To cUoTnua
aodAAlong otnv KAeLoTY B€on.

Katakeppartiopdg Tou AiBou

MNeplotpéPTe TOV XELPOKIVNTO TPOXO 0T AABN MEXPL VA KATAKEPUATIOTEL O
AiBog. Katd tnv meplotpodr) Tou TPOoXoUu, adfoTe KAMOlo XPOVOo TPV
eMAvVaAdBeTE Hla véa MEPLOTPODN, MOTE N UNXAVIKN OXUG va petadepbei
TéAELa OTO TEPLPEPIKO AKPO TOU OTiPdA (TOUAAXLOTOV 40 deuTepdAerTa)

Aev unidpyel kapia eyyinon andAutng emtuyiag Tng Atbotpwpiag! Eav o
AiBog TPOG KATAKEPUATIONO €ival TOAU okAnpog, To KAAABL prmopei va
omnaoel Abyw Tng toxUog Tou ackeital oe auto. e autnv v mepimwon,
o AiBog pali pe To onacpévo KaAddL mpénel va apaipebolv XELPOUPYLKA.
H AlBoTpuwpia mpénel va dlakorel apuéowg av dev HHTav duvath n emiteusn
KATOKEPUATIOMOU Tou AiBou.

10. Npogula&eig/ NMpocidomoInociq

H ouokeun mpémel va anooupBei MApwG HECA 0TO CwWANVAPLO TEGAOV yia va
eloax0ei oto Kavail Aettoupyiag Tou evdookoTiou.

MapakahoUpe TNENOTE TN CUMBATOTNTA HETAEU TNG SLOMETPOU TNG CUCKEUNG
Kal Tou KavaAloU Aettoupyiag Tou evdooKoriou

11. KaBapiopog kai amooTeipwon

Mpwv amod v MpOTNn XPHon Kkal mpv and OAeg TIG emakOAouBeg XPHOELG, N

ouoKeun MPETEL va kKaBapiletal, va anmoAupaivetal kat va arnootelpwvetal. O

anoTeAeonaTikdg KaBaplopodg kal n aroAuuavon eival amapaitnta yua tnv

ArMoTEAECUATIKA amooTteipwon.

H emavene&epyaoia Tou emnavaxpnolpomololou evoooKoTikoU eEOTAIONOU

TPETIEL VA TIAPAPEVEL UTIO TNV €UBUVN ATOUWY TIOU €XOUV eKTIABEUTEl TARPWG

oTIg MeBOdoUG emaveneEepyaoiag Kat mMpémel va Aappdavovrtal umoyn Tta

akolouba:

. OL kateuBuvTnpleg 0dnyieg emaveneEepyaoiag Tou TOTKOU VOOOKouEgiou

. OL KateuBuvTHpleg 0dnyieg EBVIKAG Uyeiag Kal aodAAelag

. OL0dnyieg Mou meplEXOVTAL OE AUTEG TIG 0dNYiEg Xprong

. OL erunpbéobeteg €BVikEG mpodlaypadég Tou oxetifovtatl he Vv
arnoteAeopatiky adpavorioinon Twv mplovov (dnA., xphon e&alpetikd
aAkaAlkoU mapdyovta kaBaplopol Kal TMapaTeTANEVOG XPOVOG
anooTeipwong)

. ‘OTL oL péBodol Tou XpnolpomololvTal yla Tov Kabaplopd, Tnv anoAupavon
Kal TNV anooteipwon eival €MAPKOG EYKEKPIUEVEG YA aAutd Tov TUTO
epyaAeinv

« ‘OTL 0 €EOMALONOG TIOU XpnolomoleiTat dlatnpeital Kat eEAEyXETAL TAKTIKA

. ‘OTL oL eykekpluéveg mapdueTpol datnpouvTal kKatd tn didpkela kabe
KUKAOU emavene&epyaaciag
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H enavene&epyacia Tou epyaleiou TPEMEL va €KKIVAOEL AUEOWG META TN
XpNon, kKabwg ta Enpapéva opyavikd umoAsippata Propolv va ermpedoouv
TOV AnoTeAEOUATIKO KABAPLOUO, TNV ArMoAUavon Kal TNV anooteipwon.

Mé£60do01 enaveneEepyaoiag

Mia punxavikf dladikacia kabapiopoU/anoAlpavong MpEMeL va Xpnotoroteitat

otav eival epIKTO TEPA and ToV XELPOKIVNTO KABapLouo.

Qot600, pia amnod TIg akdAoubeg 2 ermAOYEQ TIPETEL va XPNoLoTionBel ya v

enavene&epyaoia:

1. Na ekteAeital mpo-ene&epyaania kal xelpokivntog KaBaplopodg mpLv anod tov
unxavikdé kabaplopd/amoAlpavon kat va akolouBeil amooteipwon (3
Bripata).

2. Ze mepimwon mou dev datibeTtal punyxavikog kabaplopdg/anoAupavon, n
OUOKEUN TIPETEL OTN OUVEXELD va UTIOBAAAeTaL §avda oe eme&epyaocia kat va
kaBapifetal xelpokivnTta kat va akoAouBei anooteipwon (2 Brpara).

AvOEKTIKOTNTA UAIKOU

Alaodaliote 611 0 TapdyovTtag kabaplopou Kat aroAlpavong dev TEPLEXEL TA

akohouba:

« ANBe(18eq (auTtd Ba oTaBeporoloel TIG Bacilopéves oTo aipa erukadioeiq)

. loxupd opyavikd, avopyava 1 oEeldwTiKA o&€a (XapnAOTEPN ETUTPETOUEVN
TIun pH 5,5)

. loxupd aAkdAla (uynAoTtepn erutpenopevn Tiwn pH 11, oudétepa /
evlUPATIKA i EAadpDG AAKAAIKA KABAPLOTIKA cuvioTOVTAL)

. Opyavikoug OdlaAlTeg (TLX., aiBépag, ketodveg, Beviivn), POBoplolxeg
AAKOOAEQ

« OEeldWTIKOUG TAPAYOVTEG (TLY., UNIEPOEEIDLIO TOU USPOYOVOU)

. Ahoyova (xAwplo, LhdLo, BpwHLo)

« ApwpatikoUg/ahoyovwpévoug udpoyovavepakeg

« ®opuapidn

- TpixAwpoatBulévio/mepxAwpoalBulévio

MNMpokatapkTikég d1adikaocieg / Xe1poKivnTog KaBapiopog

1. BuBiote 1o epyaleio oe didAupa kaBaplopol eVTOg 2 WPMV TO TOAU PETA
aro T Xxpnon

2. Adalpéote TuxOV erukadioelg Tou eival opaTég OTOUG OLAYOVEQ
XPNOLHoToLOVTAG Hia kaBapn paAakr) Bouptoa (1) éva kaBapd, paAakd mavi
Tou dev adrvel Xvoudla) Tou va XPnOoLUOTIOLE(TAL AMOKAELOTIKA Yl QuTOV
Tov oKomo. Mn Xpnotomoleite HETAAAIKEG BoUpToeg N cUpa.

3. Avoifte Kkat kAeiote TOug Olayoveg, Tou £xouv Publoteil oe SlGAupa
KaBaplopoU TouldyloTtov 3 popEg

4. Apéowg ToTOBETHOTE TO £pyaAeio TUALYpEVO pe SLAPETPO OXL MIKPOTEPN
and 20 cm oe éva Aoutpd UTMEPHXWV TOU €XETE Yepioel pe SlaAupa
kaBapiopol yia 30 Aerrd (0 XpOvVoG KAl N OUYKEVIpwONn uropel va
molkilouv avdloya pe TIG mpodlaypadég TOU KATAOKEUAOTH TOU
S1aAlpatog). H péBodog kabaplopoU £xel eTuKUPWOEL e AOUTPO UTIEPHXWV
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Xpnotgomotwvtag neodisher® Mediclean forte (Dr. Weigert GmbH) otoug 35
kHz

5. Zem\UveTe TO €pYaAeio yla TOUAAXIOTOV 1 AeTmd KATW and TPEXOUUEVO
vepo (Beppokpaaia < 35°C/85°F)

Mnxavikég kabapiopdg / anoAUpavon

Mpoxwpnote wg akoAoUBWG:

1. TomoBeThOTE TO £pyaleio TUALYHEVO pe BlapeTpo Oxt HikpdTEPN amd 20 cm
Héoa oTov €EOTAIONO KaBAPLOUOU Kal AmoAUPAvVoNng TOU LKAVOTOlEl TNV
ak6Aoubn anaitnon:

. To epyaleio eival amoteAeopatikd kal KAtaAAnAo yia kabaptopd Kat
armoAUpavon atplkav epyaleinv (dnA., eykekplpévo ard FDA, ¢épet
ofpavon CE)

« Xpnowdoroleitat Hoévo amooTelpwHEVO ) HE XAMNAO TOCOOTO HIKPORiwv
(to oAU 10 BakTthpta/ml) kat XapnAd Mocootd evdoTogivng (To oAU 0,25
Hovadeg evdotogivng/ml) vepd (mX., aruoviopévo vepd / eEalpeTikda
ATOVIONEVO VEPO)

- O a¢pag mou xpnotyoroleital yla To oTéyvoua GIATpdpetat (xwpiq éAalo,
XAHNAS TIOC0OTO HIKPORiWV Kal CWHATISWV)

« H ouokeun dlatnpeital kat eEAEyxXeTal TAKTIKA

. Ta dahUpata kabapiopol kat armoAUpavong Tou xpnotporotolvTal eivat
oupBatd pe 1o epyaleio (BA. «AvBEKTIKOTNTA UALKOU»)

+H ouykévipwon, ot Bepupokpaocieg kat ot xpoévolL €kBeong ToU
kaBopilovTtal amdé TOV KATAOKEUAOTNH Tou Tapdyovta kabapiopol/
anoAlpavong akoAouBoUvTtal MAvVTA, Autd meplAapBavel TIg
mpodlaypadég EKMuong

2. EKKIVAOTE TO Mpdypapupa kabaptopol kal anoAUpavong:

« To mpoypappa mpETEL va eival KAaTaAAnAo yia To epyaleio

. Mpoypappa Bepuikng amoAlpavong (90°C / 194°F yia touAdylotov 5
Aertrd)

. To mpoéypappa rtsplsxst TOUuAdXLlOTOV 3 KUKAOUG £€KMAuOoNg (Bnuam
eEavr)\nonq) HeTd and Tov Kuecplauo (h oudeteporoinon av oxuel) n
OUVIOTWHEVO £AEYXO AYWYLHOTNTAG YO TNV AMOTEAEOUATIKY TpooTtacia
and Mapouacia UTIOAELUIATWY AMoPPUTIAVTIKOU

3. Adalpéote Ta epyaleia amd Tov eEomAlopd O6Tav TO MPOypaAppaA
ohokAnpwbOei

4. EAéYETE TN AelTOUPYIKOTNTA TNG OUCKEUNG avolyovTtag Kal KAeivovtag Tiq
olayoveg apkeTEG PopEQ

5. EAéyETe TN ouokeun yla onpeia ddBpwong, ¢Oapuéveg empdveleg,
payiopata, erukadioelg 1 AMOXPwWUATIONO

6. Adalpéate TuXOV pBapuévn CUCKEUN amd TN Xpnon

7. Ol OUOKEUEG TIOU TiEPLEXOUV eTikaBioelg mpémel va kabapifovTal kat va
amoAupaivovtal Eava

8. MaKeTAPETE TN OUOKEUN Ot £va MAKETO amooteipwong piag xpnong i éva
doxelo amooteipwong (katdAnho yia arooTeipwon atpol TouAdylotov
134°C / 270 °F) 10 ouvTtopdtepo duvatodv petd tnv adaipeon amnd Tov
€EOTALONO
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AnooTteipwon
A Mévo n anooteipwon atpol MPEMEL va XenotoroLeitat.

H taxeia amooteipwon, n anooteipwon pe Bepud agpa, aktivoBoAia, n
anoote{pwon e oEeidlo Tou atBuleviou, popuardeiidn f n anooTeipwon
TAAQONATOG deV ETUTPEMOVTAL.

Oa mpérel va AapBavovtal undytv Ta akdAouba:

« Mé€60d0g kKAaopatormompuévou Kevou (Touldxlotov 3 Brpata kevoU Kat pe
EMAPKEG OTEYVWUA TIPOIOVTOG OXL AtlydTEPO armd 9 Aerrd)

« AMooTelpWTAG aTpoU Tou cuppopdwvetal pe DIN EN 13060/DIN EN 285 1
ANSI AAMI ST79

« Motomoinon oUppwva pe DIN EN I1SO 17665 (¢ykupo 1Q/0Q kat a&loAdynon

anoedoong e1d1kaA yla to mpoidv (PQ))

Méyiotn Beppokpacia anooteipwong 134°C / 273°F ouv avekTIKOTNTA OMWG

opiZetat oto DIN EN ISO 17665

. Xpbvog arooteipwong (xpoévog ékBeong oe Bepuokpacia amooteipwong)
TOUAAXLOTOV 4 Aerttd otoug 134°C/270°F).

. Ma adpavoroinon twv Tmplovayv (avaloya ME TNV TOTUKA olUotaon)
TouAdxloTov 18 Aerttd otoug 134°C/273°F

12. AmoBAKeuon

H ouokeun Tou MapadideTal Un ATOOTEIPWHEVN, TIPETEL VA AMOOTELPWOEL TPV
anod TV Mp®TN XpHon cupdwva Ue TIg 0dnyieq rmou reptypddovtal maparnive.
AUTN 1 OUOKeUN TOU TIAPAdISETAL AMOOTEIPWHEVO TIPEMEL va GUAACCETAL OTNV
APXLKA TNG AMooTelpwUEVN CUOKeuaaia HExpL TNV Mp®TN XPHon tg.

Mnv TonoBeTeiTe AvTikelpueva MAGvw 0To 6pyavo N Tn cuokeuaoia Tou!
Mnv arnobnkeleTe Ta 6pyava Kovta o eruBAafn xnuikd mpoiovral

>/\f/’\ Mnv ekBéTeTe Ta Opyava ot AUECO N €UPECTO NALAKO dwG 1) AAAEQ
O uneplhdelg akTiveg!

T Na puldooetal o oTeyvo HEPOG

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

13. Kivduvog o€ nepinrwon enavaypnoigonoinong

H moodtnta Twv KUKAWV enavenegepyaoiag mou unopei va avrEEEL | GUOKEUN
oxetifetal oteva pe ) ¢povrida mou divetal OTn CUCKEUN KATA TN XpNon yla
v oroia mpoopifeTal kal T $ppovTida mou Aappdavetal KaTd Tov Kabaplopd
Kat v anooteipwon. ‘Exoupe emkupwoel 200 KUkAoug emnaverne&epyaoiag,
aMd o XpHotng Mropel va XPNOLMOTOWoeL yia HeyaAUTtepn avalhtnon,
METAEU KkABe XpHong, yla onuadia urmoBdduiong g amnddoong, OMwg
ToaKiopata otn orneipa, {nUIEG OTIG olayoveg Kal Aeké. EAv umndpxel KAmolo
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and autd, ouvioTATal va dlaXwpeIioeTe T CUOKEUN Kal va XPNOLUOTOINOETE
GAAAN.

14. ZoBapo MEPIOTATIKO, MAPATIOVA KAl EMMOKEUEG

Se mepimwon coBapol MeplotatikolU, avadpEPeTé TO OTOV KATAOKEUAOTY| Kal
oTNV apuodla apxn TOU eUPWTAIKOU KPATOUG HEAOUG e€yKATAOTAONG TOU
XpHot. Edv 1o meplotatikdé oupBel ekTOG Euprmg, avadépeté To OTOV
KATAOKEUAOTY KAt aKOAOUBHOTE TOV TOTIKO LOXUOVTA KAVOVIOUO.

lNa v mpootacia g uyeiag Twv UMAAAAAWY pag, povo dpyava Tou EXouv
aroAupavBei | anootelpwBei Ba yivovtal anodekTd yla avaiuon 1 €MOKeUN.
Se KABe MEPIMWon, oL NUEPOUNVIEG KAl N eYKUPOTNTA NG aroAlpavong 1 Tng
anooTeipwong mpémnel va avaypddovrtal OTo eEWTEPLKO WEPOG TNG
ouokeuaoiag. Ze Tepimwon mou dev MAnpoUTal auTh N anaitnon, Ta 6pyava
Ba eTuoTPEPOVTAL OTOV AMOOTOAEA XWPIG avAAuUaON i ETIOKEUT).

15. AnAwoeig

Ala Tou MapdéVTog SNADVOUUE OTL TO LATPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV dev TEPLEXEL
oUTe TapayeTal pe 1oToUg JWIKNG MPOEAEUONG.

Ala Tou TAPOVTOG SNADVOUHE OTL TO LATPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV Sev TEPLEXEL
oUTe TapayeTal Ke 1oTolg 1 UAIKO avBparivng MpoEAeUoNg.

Ala Tou MapdéVTog SNAWVOUUE OTL TO LATPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV deV TMEPLEXEL
bApPHAKEUTIKY ouaia.

Ala TOU TAPOVTOG, SNADVOULE OTL TO LATPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV deV MEPLEXEL
napdywya avbpmrivou aipartog.

Ala Tou TAPOVTOG SNADVOUHE OTL TO LATPOTEXVOAOYIKO TPOIOV Sev TEPLEXEL
dOaAkéG evoelg | AAAa mpoidévTa mou Ba propoloav va dlappeloouv and
TO TPOIOV, Ta oroia propei va eival kapkivoyodva, petarlagloyova i ToEka.
Ala Tou Tap6VTOg dNA®VOUPE OTL TO LATPOTEXVOAOYIKO Tpoidv dev
anoteAeital and ouocieq 1 ocuvduAoUO OUCLOV TIOU TPoopifovTal va eloayxbolv
OTO AVOPWTIVO OMUA.

16. A1GB=on MPOIdVTWV
Metd T XpAon, Ta TPOIOVTA autd evdEXETAL va amoTeAolv
z’ BUVNTIKO BLONOYIKO KivBUVO. XelploTeiTe Kal amoppiyte TN
\w, ouokeun oUpdwva HE TOUG AVAYVWPLOUMEVOUG LATPLKOUG

KAVOVIOMOUG Kal Toug LoXUovTeg TomikoUg, TOAITELAKOUG Kal
OMOOTIOVSLAKOUG VOHOUG KAl KAVOVIoHOUG.

17. Nopiki Baon
loxUel n vopoBeoia g Eupwnaikng ‘Evwong.
18. YrooTApIEN MPOoiovTWV

Se Teplmrwon mou €xeTe aropieq 1 MPOBAHUATA OXETIKA Pe TA 6pyavd pag,
ETUKOLVWVNOTE HE Tov Totukd dlavopéa i areubeiag pe ™ G-FLEX kata
SIAPKELA TWV WPHOV EPYAOIAG.

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

1. Kullanim Amaci

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

2. Amaclanan Popiilasyon

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

3. Kontrendikasyon
Bu cihaz ailesi icin su anda herhangi bir kontrendikasyon bulunmamaktadir.
4. Olasi komplikasyon

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

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
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Ekstraksiyon sepeti, distal ucgta bir sepetten ve proksimal ugta bir koldan olusur.
Bazi modellerde diger modeller ¢ikarilabilir kola sahiptir (bkz. sayfa 4)

1.Sepet

2.Kateter

3.Luer kilitli baglanti

4.Cikarilabilir kolun kilitteme sistemi

5.Cikarilabilir kol

Spiral asagidakilerden olusur:

6.Rijit mil

7.Spiral

Litotripsi kolu, tekerlege sabitlenmis kilitleme sistemine sahip bir sarma silindiri,
spiral igin agikliga sahip aliminyum bir gévde ve bir koldan olusur (bkz. sayfa 5).
Litotripsi kolu steril olmayan bir sekilde teslim edilir ve asagidaki pargalardan olusur:
8.Spiral giris

9.izleme teli igin agikliga sahip sarma silindiri

10.Kilitleme sistemi

11.Tekerlek

12.Kol

7. ik uygulamadan énce 6neriler

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

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

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

@ Steril olarak teslim edilen cihazlarda, ambalajin hasar gérmesi halinde cihazin
sterilligi garanti edilmez.

Steril olarak teslim ediimeyen cihazlar icin kullanici ilk uygulamadan énce
bunu yapmalidir (Bkz. Temizlik ve Sterilizasyon)

8. Kullanim ve Calistirma

Cihazin, endoskop caligma kanalina yerlestirilebilmesi igin tamamen Teflon boru
icine cekilmesi gereklidir. Lutfen cihaz ve endoskop calisma kanal caplari
arasindaki uyuma dikkat edin.

9. Prosediir
Tasin Cikarilmasi

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

- Cikarma Sepetinin distal ucunu ¢ikarilacak tagin tizerine yerlestirin.

. Sepeti iterek tamamen kateter disina gikarin ve sepeti tasa dogru asagi ¢ekin.

- Gerekirse basket tellerinin tagin etrafina yerlestirimesini kolaylastirmak icin sepeti
dondurin veya kateteri yukari ve asagi, kisa ve hizli hareketlerle hareket ettirin.
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. Tas sepet icinde sabitlenene kadar kolu geriye dogru gekin ve tas ¢ikarilana kadar
cihazi endoskoba dogru gekin.

A Endoskobun hasar gérmesini dnlemek i¢in asiri ¢cekisten kaciniimalidir.

Acil litotripsi

- Tasin, Cikarma Sepeti iginde sikismasi halinde asagida belirtildigi sekilde ilerleyin:

Kesici pense yardimiyla kateteri ve sepetin izleme telini, cihazin koluna mimkin

oldugunca yakin sekilde ve gektirme borusunun hemen 6ncesine kadar kesin.

- Kolu atin ve telin korundugundan ve endoskoba zarar veremeyeceginden emin
olmak i¢in kateteri, kesik telin 1-2 cm Uzerinden nazikge ¢ekin.

- Bir yandan hem izleme telini hem de kateteri hastanin iginde tutarken endoskobu
nazikce cikarin. Endoskobu cikarirken kateteri yukari veya asagdi hareket
ettirmediginizden emin olun.

- Endoskop tamamen ¢ikarildiktan sonra plastik kateteri ¢ikarip kisa ve kalin metal

bir spiralle degistirin (Ref. GF641).

Spiral, tasa ulastiktan sonra hafif bir gerginlik hissedilene kadar izleme telini

litotripsi kolu spiral giriginin icine itin.

- Litotripsi kolunu kilitleme sisteminde kilitleyin.

Tas kirilana kadar tekerle@i nazikge dondirmeye baslayin. Tekerledi dondirtrken,

yeni bir déniis gergeklestirmeden énce, mekanik kuvvetin spiralin distal ucuna

muikemmel bir sekilde aktarilabilmesi igin biraz ara verin (en az 40 saniye)

Cihazi hastadan cikarin.

izleme teli ve spiral arasinda sirtinmeyi 6nlemek igin spirali mimkin
oldugunca diz tutmak oldukga 6nemlidir. Herhangi bir slrtinme, izleme
telinin kirlimasina ve prosediriin basarisiz olmasina yol agabilir.

Tekerlegi hizh bir sekilde déndiurmeyin. Bunu yapmaniz, izleme telinin
kirlimasina ve prosedurin bagarisiz olmasina yol agabilir.

Calisma kanalinin icinden litotripsi (yalnizca GF264GW, GF265GW,
GF266GW, GF267GW sepetleri icin)

Litotripsi sepetinin kilavuz teliyle kullaniimasi

Bu sepet modeli, safra kanalina dogrudan veya 6énceden konumlandiriimis bir
kilavuz teli Gzerinden yerlestirilebilir. Bunu yapmak icin Iitfen asagidaki talimatlari
izleyin:

. Y adaptérdeki sizdirmazlik kapagini gevsetin.

- Sepeti kolundan ¢ekerek (s6kmeden) distal dig teflon boruya dogru ¢ikarin.

- Teflon boruyu, borunun metalik ucu kirillacak tagin arkasindaki bir konuma ulagana
kadar, kilavuz teli Uzerinden ve endoskobun calisma kanali icinden gecirerek
yerlegtirin.

. Teflon boru gerekli konuma geldiginde kilavuz telini, teflon borunun proksimal
ucundan ¢ikarin.

. Iki parmaginizla sepeti sikin ve telin rijit kismi, kol ile birlikte teflon boruya ulasana
kadar, teflon borunun proksimal ucundan (bkz. sayfa 6) gegirerek ilerletin.
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. Sepeti yavasca aciga c¢ikarin ve kiriimasi hedeflenen tasi yakalayin.
Teflon borunun metal spiral icin degistirilmesi

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

islem, kirma proseddri boyunca sabit bir karsi basing olusmasini mimkn kilar.

. Y adaptérdeki sizdirmazlik kapagini gevsetin.

- Teflon boruyu, gekis kablosunun lzerinden kaydirarak endoskoptan tamamen ve
dikkatlice ¢ikarin.

. Metal spiralin distal ucunu, cekis kablosunun Uzerinden kaydirarak, icinde tas
bulunan sepete ulagana kadar ¢aligma kanalinin igine yerlestirin.

Kol Montaji (Bkz. sayfa 5)

- Kilitleme sistemini acik konumda tutun

« Gekis kablosunun ucunu, spiral girisinin iginde sarma silindiri agikhgina itin.

. Cekis kablosunun tizerindeki kolu, spiral uca baglanana kadar itin ve spiral ucu,
direng hissedilene kadar (asir kuvvet uygulamaktan kaginilmaldir) spiral girisine
yerlestirin.

- Duzlestirilmis spirali sepete itin.

. izleme telini serbest birakmak igin kilitteme sistemini kapali konuma getirin.

Tasin Kirllmasi

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

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

A Tas kirma basarili oluyorsa litotripsi derhal durdurulmalidir.

10. Onlem/Uyarilar

Endoskopun ¢alisma kanalina yerlestirilebilmesi igin cihazin tamamen Teflon tlpin
icine ¢ekilmesi gerekir.
Lutfen cihaz ile endoskop ¢alisma kanali ¢aplari arasindaki uyumluluga dikkat edin

11. Temizlik ve Sterilizasyon

Cihaz, ilk kullanim ve sonrasinda gergeklesecek tim kullanimlardan 6nce
temizlenmeli, dezenfekte ve sterilize edilmelidir. Etkili bir sterilizasyon igin etkili
temizlik ve dezenfekte esastir.

Yeniden kullanilabilir endoskopi ekipmaninin yeniden kullanilabilir hale getirilmesi
islemi, yeniden kullanilabilir hale getirme yéntemlerinin egitimini almis ve asagidaki
noktalar bilen kigilerin sorumlulugunda olmalidir:

- Yerel hastanelerin yeniden kullanilabilir hale getirme yénergeleri

. Ulusal saglik ve glvenlik yonergeleri

- Bu kullanim talimatindaki talimatlar
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« Prionlarin etkin inaktivasyonuyla ilgili ilave ulusal sartnameler (6rnegin ylksek
alkali temizleme maddesi kullanimi ve uzatiimis sterilizasyon suresi)

- Bu tip bir cihaz igin kullanilan yéntemlerin temizlik, dezenfekte ve sterilizasyon igin
uygun sekilde onaylanmig olmasi

- Kullanilan ekipmanin bakim ve kontrolliniin dlizenli olarak yapilmasi

- Onaylanmig parametrelerin her yeniden kullanilabilir hale getirme doéngusu
boyunca surdirilmesi

Kurumus organik tortular etkin temizleme, dezenfeksiyon ve sterilizasyonu

etkileyebileceginden, cihazin yeniden kullanilabilir hale getiriimesi islemine

kullanimdan sonra derhal baglanmalidir.

Yeniden kullanilabilir hale getirme yéntemleri

Mimkin oldugunda, el ile temizleme yerine mekanik temizleme/dezenfekte

kullaniimahdir.

Bu yuzden, yeniden kullanilabilir hale getirme icin asagidaki 2 secenekten biri

kullaniimalidir:

1. Mekanik temizleme/dezenfeksiyon o6ncesinde 6n iglem/el ile temizlemeyi
gerceklestirin, ardindan sterilizasyona gegin (3 adim).

2. Mekanik temizleme/dezenfeksiyonun uygun olmamasi durumunda cihaz 6n
isleme ve el ile temizlemeye tabi tutulmal ardindan sterilizasyona gegcilmelidir (2
adim).

Malzeme Dayaniklihg:

Temizleme ve dezenfekte maddelerinin agagidakileri icermedigine emin olun:

- Aldehitler (bu kan bazli kirlenmeyi giderir)

. Gugld organik, mineral veya oksitleyici asitler (izin verilen en disik pH degeri 5.5)

. Giglii alkalikler (izin verilen en yiiksek pH 11, nétr/enzimatik veya hafif alkalik
temizleyiciler tavsiye edilir)

« Organik ¢ozuculer (6rnegin eter, keton, benzin), fliorlu alkol

- Oksitleyici maddeler (6rnegin hidrojen peroksit)

- Halojenler (klorin, iyot, bromin)

- Aromatik/halojenli hidrokarbonlar

- Formamit

- Trikloretilen/perkloretilen

On iglem / El ile Temizleme

1. Cihazi kullandiktan en geg iki saat sonra bir temizleme sollisyonuna batirin

2. Agiz kisminda gérlnir olan kirlenmeyi yalnizca bu amagla kullanilan temiz,
yumusak bir firga (veya temiz, yumusak ve tly birakmayan) ile giderin. Hicbir
zaman metal firca veya tel kullanmayin.

3. Agzi temizleme solisyonuna batirarak en az ¢ kez agip kapatin

4. Cihazi hemen, ¢apl 20 cm'den az olmayacak sekilde, temizleme sollisyonuyla
dolu bir ultrason banyosunda 30 dakika boyunca birakin (siire ve yogunlugu
solUsyon (Ureticisinin sartnamesine gore degisebilir. Temizleme yéntemi 35
kHz'de %0.5 neodisher® Mediclean forte (Dr. Weigert GmbH) kullanilarak
ultrason banyosu ile onaylanmistir)
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5

. Cihazi en az 1 dakika boyunca akan suyun altinda durulayin (sicaklik < 35°C/
85°F)

Mekanik Temizleme/Dezenfekte
Asagidaki sekilde devam edin:

1

[Sa00 S ¢S]

o N O

. Cihazi ¢api 20 cm’den az olmayacak sekilde sarili olarak agsagidaki gereklilikleri

saglayan temizleme ve dezenfeksiyon ekipmanina yerlestirin:

. Ekipmanin temizleme ve dezenfektesinde etkili ve uygun olmasi (6rnegin FDA
onayl, CE belgeli)

. Yalnizca steril veya dusltk mikroplu (en fazla 10 bakteriiml) ve disuk
endotoksinli (en fazla 0.25 endotoksin birimi/ml) su kullaniimasi (6rnegin saf su/
yliksek ¢lctide saflagtiriimis su)

. Kurutma igin kullanilan havanin filtrelenmis olmasi (yagsiz, disik mikroplu ve
dusuk partiklla)

. Cihazin duzenli olarak bakiminin yapilip kontrol edilmesi

. Kullanilan temizleme ve dezenfekte solisyonlarinin cihaza uygun olmasi
(“Malzeme Dayanikliligi’na bakin)

. Temizleme/dezenfekte maddesi Ureticisi tarafindan belirtilen yogunluk, is1 ve
maruz kalma strelerine, durulama sartnamesi de dahil her zaman uyulmasi

. Temizleme ve dezenfeksiyon programini baglatin:

- Program cihaza uygun olmalidir

. Termal dezenefeksiyon programi kullanilimalidir (en az 5 dakika boyunca 90°C /
194°F)

- Program temizlemeden (veya uygulaniyorsa nétralizasyondan) sonra en az 3
durulama dénglisind (sivi bosaltma adimi) igerir veya deterjan kalintilarini etkin
sekilde gidermek i¢in iletkenlik kontroll tavsiye edilir

. Program bittiginde cihazlari ekipmandan ¢ikarin
. Agzi birkag kez agip kapatarak cihazin islevselligini kontrol edin
. Paslanma, hasarli ylzeyler, catlaklar, kirflenme veya renginde bozulma belirtileri

olup olmadigini gérmek igin cihazi kontrol edin

. Herhangi bir hasari olan cihazi kullanimdan kaldirin
. Herhangi bir kirliligi olan cihaz tekrar temizlenmeli ve dezenfekte edilmelidir
. Ekipmandan ¢ikardiktan sonra en kisa stirede cihazi tek kullanimlik sterilizasyon

poseti veya sterilizasyon kabina (en az 138°C/280 °F buharli sterilizasyon igin
uygun) koyun

Sterilizasyon
A Yalnizca buharli sterilizasyon kullaniimahdir.

Flas sterilizasyon, sicak hava sterilizasyonu, radyasyon sterilizasyonu,
formadelhit, etilen oksit sterilizasyonu veya plazma sterilizasyonuna izin
verilmemektedir.

Asagidaki durumlar g6z 6niinde bulundurulmalidir:

Parcali vakum metodu (en az 3 vakum adimi ve9 dakikadan az olmayan uygun
Urdn kurutmast)
DIN EN 13060/DIN EN 285 veya ANSI AAMI ST79’a uygun buharli sterilize edici
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- DIN EN ISO 17665’a uygun olarak dogrulanmis (gecerli IQ/OQ ve Uriine 6zel
performans degerlendirme (PQ))

- En yiksek sterilizasyon 1sisi 134°C/273°F DIN EN ISO 17665'da tanimlanandan
daha fazla tolerans

. Sterilizasyon slresi (maruz kalma siresi ve sterilizasyon isisi) 134°C/270°F’de en
az 4 dakika).

« Prion inaktivasyonu icin (yerel tavsiyelere bagl) 134°C/273°F’de en az 18 dakika

12. Depolama

Steril olmayan sekilde teslim edilen cihaz, ilk kullanimdan énce yukarida agiklanan
talimatlara gore sterilize edilmelidir.

Steril olarak teslim edilen bu cihazin ilk kullanimina kadar orijinal steril ambalajinda
saklanmasi gerekmektedir.

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

/:/\i§ Cihazlarn dogrudan veya dolayli giines 15131 veya diger ultraviyole isinlara
® * maruz birakmayin!

? Soguk bir alanda tutun.

Cihazlarin uygun sekilde saklanmamis olmasi halinde sikayetler dikkate
alinmayacaktir.

13. Tekrar kullanim durumunda risk

Cihazin dayanabilecegi yeniden isleme déngulerinin miktari, kullanim amaci
sirasinda cihaza gosterilen 6zenle ve temizlik ve sterilizasyon sirasinda gdsterilen
6zenle yakindan iligkilidir. 200 yeniden isleme déngusini dogruladik ancak
kullanici, her kullanim arasinda, spiraldeki bukilmeler, cenelerde hasar ve leke gibi
performans dislsi belirtilerini daha uzun siire aramak igin kullanabilir. Bunlardan
herhangi biri mevcutsa, cihazi ayirip bagka bir cihaz kullanmaniz énerilir.

14. Ciddi Olay, Sikayetler ve Onarimla

Ciddi bir olayda bu olay liitfen Greticiye ve kullanicinin bulundugu Avrupa Uyesi
Ulkenin yetkili kurumuna bildirin. Olay, Avrupa'nin disinda meydana gelirse liitfen
olay! ureticiye bildirin ve ilgili ydbnetmelikleri takip edin.

Calisanlarimizin saghgini korumak adina yalnizca dezenfekte veya sterilize edilmis
cihazlar analiz veya onarim i¢in kabul edilir. Her tlrlG durumda, dezenfeksiyon veya
sterilizasyon tarihleri ve gecerliligi, ambalajin digina etiketlenmis olmaldir. 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
kaynakli doku kullanilarak Uretilmedigini beyaz ederiz.

82



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

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

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

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

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

16. Uriiniin atilmasi
Kullanimdan sonra bu drlnler potansiyel bir biyolojik tehlike
"‘)\ olusturabilir. Kabul edilmis tibbi uygulamalara ve Ulkenizdeki ilgili yasa
\\X_, ve dizenlemelere uygun olarak kullanin ve atin.
17. Yasal dayanak
Avrupa Birligi Kanunlari gegerlidir.

18. Uriin destegi

Cihazlanimiza iligkin sorularinizin olmasi veya zorluk yasamaniz halinde lltfen yerel
distribitériinlz ile veya normal calisma saatleri icinde dogrudan G-FLEX ile iletisime
gegin.

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

SV - BRUKSANVISNING

1. Avsedd anvandning

Extraktionskorgar och litotripsisystem &r avsedda att fanga upp och avlagsna eller
krossa stenar i gall- och bukspottkértelgangarna.

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
Det finns fér nérvarande inga kontraindikationer for denna enhetsfamilj.
4. Mojlig komplikation

Méjliga komplikationer associerade med perforering, bléddning, pankreatit, kolangit
och kolecystit.

5. Anvéndare

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

83



6. Produktbeskrivning

Extraktionskorgen bestar av en korg i den distala &nden och ett handtag i den
proximala &nden. Vissa modeller har ett avtagbart handtag (se sidan 4)

1. Korg

2. Kateter

3. Luer-lock-anslutning

4. Lassystem for det avtagbara handtaget

5. Ta bort handtaget

Spiralen &r tillverkad av:

6. Stelt skaft

7. Spiral

Litotripsihandtaget bestar av en lindningscylinder med ett Iassystem som ar fast
vid ett hjul, en aluminiumstomme med en 6ppning for spiralen och ett handtag (se
sidan 5). Litotripsihandtaget levereras icke-sterilt och bestar av féljande delar:

8. Spiralingang

9. Lindningscylinder med 6ppning fér sparningstrad

10. Lassystem

11. Hjul

12. Handtag

7. Rekommendationer fore den forsta appliceringen

Lés noggrant och félj alla sékerhetsanvisningar och varningar fére den férsta
appliceringen av anordningen.

Foérkunskaper om hantering och anvéndning krévs och ar vasentligt.

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

@ For enheter som levereras sterila, om forpackningen uppvisar nagon skada,
garanteras inte enhetens sterilitet.

For enheter som inte levereras sterila maste anvandaren gora det fére den
forsta appliceringen (se Rengdring och sterilisering)

8. Hantering och anvéndning

Enheten maéste dras in helt i Teflon-réret for att inféras i endoskopets
operationskanal. Observera kompatibiliteten mellan anordningen och endoskopets
kanaldiametrar.

9. Procedur
Extraktion av sten

. Gor sa héar nér stenen har lokaliserats pa vanligt satt:
- Placera extraktionskorgens distala spets ovanfor stenen som ska avlagsnas.
. Skjut ut korgen helt ur katetern och dra korgen ner till stenen.
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Om noédvandigt, vrid korgen eller flytta katetern upp och ner i korta och snabba
rorelser for att underlatta att korgens tradar omringar stenen.

- Dra tillbaka handtaget tills stenen sitter fast i korgen och dra anordningen mot
endoskopet tills stenen &r extraherad.

é Dra inte for hart for att undvika att skada endoskopet.

Akut litotripsi

.« Gor sa& har om en sten skulle fastna inuti en extraktionskorg:

. Klipp av korgens kateter och sparningstrad med hjalp av en avbitare s& nara
anordningens handtag som méjligt, precis fére krymproret.

. Kassera handtaget och dra katetern forsiktigt dver den kapade traden 1-2 cm for

att sakerstélla att traden &r skyddad och inte kan skada endoskopet.

Hall bade sparningstraden och katetern inne i patienten och avlagsna endoskopet

forsiktigt. Var noga med att inte réra katetern uppat eller nedat medan du

avlagsnar endoskopet.

Nar endoskopet &r helt avlagsnat ska du ta bort plastkatetern och ersatta den med

den korta och tjocka metallspiralen (ref. GF641).

. Nar spiralen nar stenen trycker du sparningstraden genom litotripsihandtagets
spiralingang tills du kénner en latt spanning.

. Las litotripsihandtaget vid 1assystemet.

. Borja att vrida hjulet forsiktigt tills stenen krossas. Nar du vrider pa hjulet ska du

rakna med viss fordrdjning medan den mekaniska kraften éverfors till den distala

anden av spiralen innan du upprepar med ytterligare en rotation (vénta minst 40

sekunder)

Avlagsna anordningen fran patienten.

Det ar viktigt att halla spiralen sa rak som mdjligt fér att undvika friktion
mellan sparningstraden och spiralen. All friktion kan leda till brott av
sparningstraden och orsaka att proceduren misslyckas.

Vrid inte hjulet snabbt eftersom det kan leda till brott av sparningstraden och
orsaka att proceduren misslyckas.

Litotripsi genom arbetskanalen (endast fér korgarna GF264GW, GF265GW.,
GF266GW, GF267GW)

Hur man anvénder litotripsikorgen med en ledartrad =

Denna korgmodell kan inféras i gallkanalen direkt eller 6ver en tidigare placerad

ledartrad. Gor det genom att folja anvisningarna nedan:

. Lossa forslutningslocket vid Y-adaptern.

. Avlagsna korgen genom att dra den fran handtaget (utan att skruva loss den) fran
det distala yttre teflonréret.

. For in teflonréret 6ver ledartraden genom endoskopets arbetskanal tills rorets
metallspets nar en position bakom den sten som ska krossas.

. Med teflonroret i position avidgsnar du ledartraden fran teflonrérets proximala
ande.
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« Tryck korgen med tva fingrar och for den in genom teflonrérets proximala ande (se
sidan 6) tills den styva delen av traden och handtaget nar teflonroret.
. Exponera korgen langsamt och fanga in den sten som ska krossas.

Andring av teflonréret till metallspiralen

For att krossa stenen ar det nddvandigt att byta ut teflonréret mot den monterade

metallspiralen. Denna atgard mojliggér ett stabilt mottryck under

krossningsproceduren.

. Lossa forslutningslocket vid Y-adaptern.

. Avlagsna teflonréret helt och forsiktigt ur endoskopet och lat det glida Gver
dragkabeln.

- For in metallspiralens distala &nde genom att skjuta den éver dragkabeln och in i
mandverkanalen tills den nar korgen med stenen inuti.

Handtagsmontering (se sidan 5)

. Hall I1assystemet i 6ppen position

« Skjut dragkabelns &nde genom spiralingangen till lindningscylinderns éppning.

- Skjut handtaget Over dragkabeln tills det kopplas till spiralanden och satt in
spiraldnden i spiralingangen tills visst motstand kanns (&verdriven kraft bor
undvikas).

« Skjut spiralen rakt mot korgen.

. For att frigéra sparningskabeln, placerar du lassystemet i sluten position.

Krossa stenen

« Vrid det manuella hjulet vid handtaget tills stenen krossas. Nar du vrider pa hjulet
ska du rdkna med viss férdréjning medan den mekaniska kraften éverférs till den
distala anden av spiralen innan du upprepar med ytterligare en rotation (vanta
minst 40 sekunder)

Litotripsi ger ingen garanti for total framgang! Om den sten som ska krossas
ar mycket hard kan korgen ga sonder pa grund av den kraft som appliceras
pa den. | sa fall behdver stenen tillsammans med den trasiga korgen
avlagsnas kirurgiskt.

A Litotripsin ska avbrytas omedelbart om stenen inte kan krossas.

10. Férsiktighetsatgarder/varningar

Enheten maste dras in helt i teflonréret for att foras in i endoskopets funktionskanal.
Observera kompatibiliteten mellan enhetens och endoskopets driftskanaldiametrar

11. Rengéring och sterilisering

Innan den férsta anvéandningen och fére alla efterfoliande anvandningar maste
enheten rengoras, desinficeras och steriliseras. Effektiv rengéring och desinfektion
krévs for en effektiv sterilisering.

Vid upparbetning av ateranvéandbar endoskopiutrustning maste ansvariga personer
ha ingaende utbildning gallande upparbetningsmetoder och fdljande punkter maste
tas i beaktande:
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- Det lokala sjukhusets riktlinjer fér upparbetning

- Nationella riktlinjer for halsa och sékerhet

- Instruktionerna i denna bruksanvisning

- Ytterligare nationella specifikationer relaterade till effektiv inaktivering av prioner
(dvs. anvéndning av starkt alkaliskt rengéringsmedel och férléngd steriliseringstid)

- Att de metoder som anvéands fér rengéring, desinficering och sterilisering ar
tillrackligt validerade fér denna typ av instrument

« Att den utrustning som anvéands underhalls och kontrolleras regelbundet

. Att de validerade parametrarna bibehalls under varje upparbetningscykel

Upparbetningen av instrumentet maste pabérjas omedelbart efter anvéandning,

eftersom torkade organiska rester kan paverka effektiv rengdring, desinfektion och

sterilisering.

Upparbetningsmetoder

Ett mekaniskt férfarande for rengéring/desinfektion bor alltid anvéndas nar det ar

méjligt istallet fér manuell rengdring.

Darfor maste ett av foljande tva alternativ anvandas for upparbetningen:

1. Utfér férbehandlingen och manuell rengéring fére den mekaniska rengéringen/
desinfektionen och darefter steriliseringen (3 steg).

2. Om mekanisk rengéring/desinfektion inte ar tillganglig maste enheten sedan
férbehandlas och rengdras manuellt och darefter steriliseras (2 steg).

Materialets motstandskraft

Sakerstall att rengdrings- och desinfektionsmedlet inte innehaller féljande:

- Aldehyder (dessa fixerar blodbaserad smuts)

. Starka organiska syror, mineralsyror eller oxiderande syror (lagsta tillatna pH-
véarde 5,5)

. Starka alkalier (hogsta tillatna pH 11, neutrala/enzymatiska eller latt alkaliska
rengdringsmedel rekommenderas)

. Organiska l6sningsmedel (t.ex. eter, ketoner, bensiner), fluorerade alkoholer

. Oxidationsmedel (t.ex. vateperoxid)

. Halogener (klor, jod, brom)

- Aromatiska/halogenerade kolvéten

. Formamid

« Trikloretylen/perkloretylen

Férbehandling/manuell rengoring

1. Sank ner instrumentet i rengoéringslésning inom hogst tva timmar efter
anvandning

2. Ta bort eventuell synlig smuts pa hakarna med en ren mjuk borste (eller en ren,
mjuk och luddfri trasa) som endast anvands for detta &ndamal. Anvand aldrig
metallborstar eller stalull.

3. Oppna och stang hakarna minst tre ganger nar de ar nedsankta i
rengdringslésning

4. Placera omedelbart det lindade instrumentet med en diameter pa minst 20 cm i
ett ultraljudsbad fyllt med rengdringslésning i 30 minuter (tid och koncentration
kan variera beroende pa ldsningstillverkarens specifikationer.
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5.

Rengdringsmetoden har validerats med ultraljudsbad med 0,5 % neodisher®
Mediclean forte (Dr. Weigert GmbH) vid 35 kHz)

Skolj instrumentet i minst en minut under rinnande vatten (temperatur < 35 °C/
85 °F)

Mekanisk rengdring/desinfektion
Fortsatt enligt féljande:

1.

[Sa00 S ¢S]

o N O

Placera det lindade instrumentet med en diameter pa minst 20 cm i rengérings-

och desinfektionsutrustning som uppfyller féljande krav:

. Utrustningen ar effektiv och lampliga fér rengéring och desinfektion av
medicinska instrument (t.ex.: FDA-godkanda, CE-maérkta)

- Endast sterilt vatten eller vatten med Iag bakteriehalt (max. 10 bakterier/ml) och
med lag endotoxinhalt (max. 0,25 endotoxinenheter/ml) anvands (t.ex. renat/
hoggradigt renat vatten)

- Luften som anvands for torkning ér filtrerad (fri fran olja, lag bakteriehalt och lag

partikelhalt)

Enheten underhalls och kontrolleras regelbundet

- De rengdrings- och desinfektionslésningar som anvénds ar kompatibla med

instrumentet (se "Materialets motstandskraft”)

Koncentrationen, temperaturerna och exponeringstiderna som tillverkaren av

rengérings-/desinfektionsmedlet anger féljs hela tiden, inklusive

skéljningsspecifikationerna

. Starta rengérings- och desinfektionsprogrammet:

- Programmet maste vara lampligt for instrumentet

. Ett termiskt desinfektionsprogram bér anvandas (90 “C/194 °F i minst fem
minuter)

. Programmet innehaller minst tre skoljcykler (tdmningssteg) efter rengoring (eller
neutralisering om detta anvands) eller konduktivitetskontroll enligt
rekommendationerna for att effektivt férhindra tvattmedelsrester

. Avlagsna instrumenten fran utrustningen nar programmet &r klart
. Kontrollera enhetens funktion genom att 6ppna och stanga hakarna flera ganger
. Kontrollera om enheten visar tecken pa korrosion, skadade ytor, sprickor, smuts

eller missfargning

. Ta eventuella skadade enheter ur bruk
. Eventuella smutsiga enheter maste rengéras och desinficeras igen
. Forpacka enheten i en steriliseringsforpackning for engangsbruk eller en

steriliseringsbehallare (lamplig for angsterilisering vid minst 134 “C/270 °F) sa
snart som majligt efter att den avlagsnats fran utrustningen

Sterilisering
A Endast angsterilisering far anvandas.

Snabbsterilisering, varmluftssterilisering, stralningssterilisering, formaldehyd,
etylenoxidsterilisering eller plasmasterilisering r inte tillatet.

Féljande aspekter ska beaktas:
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. Fraktionerad vakuummetod (minst tre vakuumsteg och med tillracklig
produkttorkning i minst 9 minuter)

. Angsterilisator som uppfyller DIN EN 13060/DIN EN 285 eller ANSI AAMI ST79

- Validerad i enlighet med DIN EN ISO 17665 (giltig IQ/OQ och produktspecifik
prestandabeddmning (PQ))

- Maximal steriliseringstemperatur 134 °C/273 °F plus tolerans enligt DIN EN 1SO
17665

- Steriliseringstid (exponeringstid vid steriliseringstemperatur) minst 4 minuter vid
134 °C/270 °F).

« For inaktivering av prioner (beroende pa den lokala rekommendationen) minst 18
minuter vid 134 °C/273 °F

12. Férvaring

Enheten levereras icke-steril, maste steriliseras fore forsta anvandning enligt
instruktionerna som beskrivs ovan.

Denna enhet som levereras sterilt maste forvaras i sin ursprungliga steriliserade
forpackning tills den anvands for forsta gangen.

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

Mangden upparbetningscykler som enheten tal &r nara relaterad till den omsorg
som ges till enheten under dess avsedda anvandning och den omsorg som tas
under rengdring och sterilisering. Vi har validerat 200 upparbetningscykler men
anvandaren kan anvénda for att leta langre, mellan varje anvandning, for tecken pa
prestandaférsamring som veck pa spiralen, skadade kékar och flackar. Om nagon
av dessa finns, rekommenderas att separera enheten och anvanda en annan.

14. Allvarligt tillbud, klagomal och reparationer

| héndelse av ett allvarligt tillbud, vanligen rapportera detta till tillverkaren och till
behdrig myndighet i det EU-land dér anvandaren &r etablerad. Om tillbudet skulle
intréffa utanfér Europa, vanligen rapportera detta till tilliverkaren och félj det lokala
tillAmpliga regelverket.

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

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.
\.’ Hantera och kassera i enlighet med god medicinsk praxis och

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

Jednorazové extrakéni kosiky jsou uréeny k zachyceni a odstranéni kamenu nebo
k drceni kamenu ve Zlu¢ovych a pankreatickych cestach v lidském téle.

2. Zamyslena populace

Na$ prostfedek je uréen pouze pro dospélé pacienty podle doporuceni Iékafe
s ohledem na kontraindikace.

3. Kontraindikace
Pro tuto skupinu prostfedku neexistuji zadné kontraindikace.
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4. Mozné komplikace

Mozné komplikace spojené s perforaci, krvacenim, pankreatitidou, cholangitidou
a cholecystitidou.

5. Uzivatel

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

6. Popis vyrobku

Extrakéni kosik se sklada z koSe na distalnim konci a rukojeti na proximalnim
konci. Nékteré modely maji odnimatelnou rukojet (viz strana 4).

1. Kosik

2. Katetr

3. Pripojeni Luer-lock

4. Zamykaci systém snimatelné rukojeti

5. Snimatelna rukojet

Spirala je tvofena:

6. Pevnou nasadou

7. Spirélou

Rukojet litotriprotru se sklada z navijeciho valce s blokovacim systémem
upevnénym na kole¢ku, hlinikového téla s otvorem pro spiralu a rukojeti (viz strana
5). Rukojet litotriptoru se dodava nesterilni a sklada se z nasledujicich asti:

8. Vstup spiraly

9. Navijeci valec s otvorem pro sledovani dratu

10. Zamykaci systém

11. Kolo

12. Rukojet

7. Rady pred prvnim pouzitim

Pfed prvnim pouzitim prostfedku si peclivé prectéte a dodrzujte vSechny
bezpec€nostni 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.

@ U prosttedkd dodavanych sterilnich, pokud je obal jakkoli poskozen, neni
sterilita prostfedku zaruena

U prostfedku, které nejsou dodavany sterilni, to musi uZivatel provést pred
prvni aplikaci (viz CiSténi a sterilizace).

8. Manipulace a obsluha

Zatizeni musi byt zcela zasunuto do teflonové trubice, aby mohlo byt zavedeno do
pracovniho kanalu endoskopu. Dbejte na kompatibilitu mezi zafizenim a primérem
pracovniho kanalu endoskopu.
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9. Postup

Extrakce kamene

- Po nalezeni kamene béznymi prostfedky postupujte nasledovné:

. Umistéte distalni $picku extrakéniho koSe nad odstrariovany kamen.

. Zcela vytlacte kosik z katetru a stahnéte ho dolll ke kameni.

- V pfipadé potfeby otacejte koSem nebo pohybujte katetrem nahoru a doll
kratkymi a rychlymi pohyby, abyste usnadnili umisténi dratt koSe kolem kamene.

. Zatahnéte za rukojet dozadu, dokud se kamen nezachyti v ko$i, a tahnéte
zafizeni smérem k endoskopu, dokud kamen nevyjmete.

A Je tfeba se vyvarovat nadmérné trakce, aby nedos$lo k poskozeni endoskopu

Naléhava litotripse :

- V pfipadé, Ze kamen uvizne uvnitf extrakéniho koSe, postupuijte nasledovné:

Pomoci Stipacich klesti prefiznéte katetr a sledovaci vodi¢ koSe co nejblize

k rukojeti pfistroje, tésné pied smrétovaci trubickou.

. Odlozte rukojet a jemné pretahnéte katetr pfes prestfizeny dratek o 1-2 cm, aby
byl dratek chranén a nemohl poskodit endoskop.

. Zatimco sledovaci vodi¢ i katetr zlstavaji uvniti pacienta, opatrné vyjméte
endoskop. Dbejte na to, abyste pfi vyjimani endoskopu nepohybovali katetrem
nahoru ani dolG.

. Po UpIném vyjmuti endoskopu vyjméte plastovy katetr a nahradte jej kratkou

a silnou kovovou spiralou (ref. GF641).

Jakmile spirdla dosahne kamene, protlacte sledovaci vodi¢ vstupem spiraly

rukojeti litotriptoru, dokud neucitite mirné napéti.

. Zajistéte rukojet litotriptoru na uzamykacim systému.

Jemné zacnéte otacet koleckem, dokud se kamen nedrti. Pfi otaceni koleCka

pockejte urcitou dobu, aby se mechanickd sila dokonale pfenesla na distalni

konec spiraly, nez zopakujete nové otaeni (nejméné 40 sekund).

Vyjméte zafizeni z pacienta.

Je dilezité, aby spirdla byla co nejrovnégjsi, aby nedochéazelo ke tfeni mezi
sledovacim dratem a spiralou. Jakékoli tfeni by mohlo vést k pretrzeni
sledovaciho dréatu a k selhani postupu.

Neotéacejte koleCkem rychle, protoze by mohlo dojit k pfetrzeni sledovaciho
dratu a k selhani postupu.

Litotripse pres pracovni kanal (pouze pro kose GF265GW, GF266GW,

GF267GW)

Jak pouzivat koS na litotripsi s vodicim dratem

Tento model koSe Ize zavést do Zlu¢ovodu pfimo nebo pfes pfedem umistény vodici

drat. Postupujte podle nize uvedenych pokynu:

- Uvolnéte tésnici uzavér na Y-adaptéru.

- Vyjméte ko$ z distalni vnéjsi teflonové trubicky vytazenim z rukojeti (bez
vySroubovani).
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Zavedte teflonovou trubiéku pfes vodici drat pracovnim kanalem endoskopu,

dokud kovovy hrot trubicky nedoséhne mista za drcenym kamenem.

. Kdyz je teflonova trubic¢ka na svém misté, odstrarite vodici drat z proximalniho
konce teflonové trubicky.

. Dvéma prsty zmagknéte kosik a zavedte jej pres proximalni konec teflonové
trubiCky (viz strana 6), dokud tuha €ast dratu spolu s rukojeti nedosahne teflonové
trubicky.

. Pomalu odkryjte ko$ a zachytte zaméfeny kdmen, ktery méa byt rozdrcen.

Vymeéna teflonové trubiéky za kovovou spiralu

Pro drceni kamene je nutné vymeénit teflonovou trubiCku za nasazenou kovovou

spiralu. Toto pisobeni umozriuje stabilni protitiak b&hem drceni.

. Uvolnéte tésnici uzavér na Y-adaptéru.

- Teflonovou trubiku zcela a opatrné vyjméte z endoskopu a nasurite ji na trakéni
kabel.

. Distalni konec kovové spiraly zasurite pfes tazné lanko do pracovniho kanalu, az
doséahne koSiku s kamenem uvnitf.

Sestaveni rukojeti (viz strana 5)

- Udrzujte uzamykaci systém v oteviené poloze

- Prostrcte $picku tazného lana spiradlovym vstupem do otvoru navijeciho vélce.

. Zatlacte rukojet na tazné lanko, dokud se nespoji se spiralovym hrotem,
a zasunte spiralovy hrot do vstupu spiraly, dokud nepocitite odpor (je tfeba se
vyvarovat nadmérné sily).

. Zatlacte spiralu rovné do koSe.

. Chcete-li uvolnit sledovaci lanko, nastavte uzamykaci systém do zaviené polohy.

Drceni kamene

. Otacejte ruénim koleckem na rukojeti, dokud se kdmen nedrti. Pfi otaceni kolecka
pockejte uréitou dobu, aby se mechanicka sila dokonale pfenesla na distalni
konec spiraly, nez zopakujete nové otaéeni (nejméné 40 sekund).

Litotripse nema zaruku Uplného Uspéchu! Pokud je drceny kamen velmi tvrdy,
mulze se ko$ vlivem plsobici sily roztrhnout. V tomto pfipadé by mél byt
kamen spolu s roztrzenym koSem chirurgicky odstranén.
Pokud se nepodafi dosahnout rozdrceni kamene, je tfeba litotripsi okamzité
prerusit.

10. Upozornéni/Varovani

Zatizeni musi byt zcela zasunuto do teflonové trubice, aby mohlo byt zavedeno do
pracovniho kanéalu endoskopu.
Dbejte na kompatibilitu mezi zafizenim a prdmérem pracovniho kanalu endoskopu.

11. Cisténi a sterilizace
Pfed prvnim pouzitim a pfed vSemi dalSimi pouzitimi je tfeba prostfedek vycistit,

vydezinfikovat a sterilizovat. Pro G¢innou sterilizaci je nezbytné uc¢inné cisténi
a dezinfekce.
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Za regeneraci pouzitelného endoskopického vybaveni musi byt i nadale

zodpovédné osoby, které jsou dlkladné proskoleny v metodach opétovného pouziti

a jsou si védomy nésledujiciho:

« Pokyny mistni nemocnice pro opétovné pouziti

- Vnitrostatni pokyny pro bezpe€nost a ochranu zdravi

- Pokyny v tomto navodu k pouziti

. Dal$i narodni specifikace tykajici se U¢inné inaktivace priond (tj. pouziti vysoce
alkalického Cgisticiho prostfedku a prodlouzeni doby sterilizace)

. Zda jsou metody pouzivané k ¢isténi, dezinfekci a sterilizaci pro tento typ nastrojl
dostate¢né validovany

. Zda je pouzivané vybaveni pravidelné udrzovano a kontrolovano

. Zda jsou validované parametry zachovany béhem kazdého cyklu regenerace

Regenerace néastroje musi byt zahajena ihned po pouziti, protoze zaschlé organické

zbytky mohou ovlivnit u¢inné ¢isténi, dezinfekci a sterilizaci.

Toto zafizeni je uréeno k vicenasobnému pouZziti u vice pacient(.

Metody regenerace

Kdykoli je to mozné, mél by se misto ruéniho ¢isténi pouzivat postup mechanického

¢isténi/dezinfekce.

Proto musi byt pro regeneraci pouzita jedna z nasledujicich 2 moznosti:

1. Pfed mechanickym &idténim/dezinfekci a néaslednou sterilizaci provedte
predbézné oSetieni a ruéni ¢isténi (3 kroky).

2. V pfipadé, ze mechanické ¢isténi/dezinfekce neni k dispozici, musi byt zafizeni
predem oSetfeno a ru¢né vycisténo a nasledné sterilizovano (2 kroky).

Odolnost materialu

- Ujistéte se, ze Cistici a dezinfekéni prostfedek neobsahuje:

Aldehydy (odstrariuji znecisténi od krve)

. Silné organické, mineralni nebo oxidaéni kyseliny (nejnizsi pfipustna hodnota pH
5,5)

Silné alkalie (nejvyssi pfipustné pH 11, doporucuji se neutralni / enzymatické
nebo mirné alkalické Cistici prostfedky)

- Organickéa rozpoustédla (napf. éter, ketony, benziny), fluorované alkoholy
Oxida¢ni €inidla (napf. peroxid vodiku)

- Halogeny (chlor, j6d, brom)

- Aromatické/halogenované uhlovodiky

Formamid

- Trichloretylen/perchloretylen

Predbézné osetreni/cisténi

1. Ponofite néastroj do gisticiho roztoku nejpozdéji do 2 hodin po pouziti.

2. Pfipadné viditelné necistoty na Celistech prostfedku odstrarite Cistym mékkym
karta¢em (nebo cistym, mékkym hadfikem, ktery nepousti vladkna), ktery se
pouziva vyhradné k tomuto Ucelu. Nikdy nepouzivejte kovové kartaée nebo
draténou vinu.

3. Otevrete a zaviete Celisti ponofené do Eisticiho roztoku alespori 3krat.
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4. Okamzité vlozte navinuty pfistroj o prdméru nejméné 20 cm do ultrazvukové

l4zné naplnéné cisticim roztokem na 30 minut (doba a koncentrace se muze lisit
podle udaji vyrobce roztoku. Metoda ¢isténi byla ovéfena pomoci ultrazvukové
lazné s pouzitim prostfedku 0,5 % neodisher® Mediclean forte (Dr. Weigert
GmbH) pfi 35 kHz).

5. Oplachujte prostfedek alespori 1 minutu pod tekouci vodou (teplota < 35 “C/85

F).

Mechanické ¢isténi / dezinfekce

Postupuijte nasledovné:

1.

oA

@ N>

Vlozte navinuty nastroj o prdméru nejméné 20 cm do Cdisticiho a dezinfekéniho
zafizeni, které splfiuje nasledujici pozadavky:

. Zafizeni je U€inné a vhodné pro &isténi a dezinfekci zdravotnickych nastroju (tj.
schvaleno FDA, ozna¢eno CE).

- Pouziva se pouze sterilni voda nebo voda s nizkym obsahem bakterii (max.
10 bakterii/ml) a endotoxinG (max. 0,25 endotoxinovych jednotek/ml) (napf.
¢isténa voda/vysoce ¢isténa voda).

« Vzduch pouzivany k suSeni je filtrovany (bez oleje, s nizkym obsahem
choroboplodnych zarodkl a ¢astic).

. Prostiedek je pravidelné udrzovan a kontrolovano.

. Pouzité Cistici a dezinfekéni roztoky jsou s nastrojem kompatibilni (viz
,Odolnost materialu®).

. Vzdy se dodrzuje koncentrace, teplota a doba pusobeni stanovena vyrobcem
Cisticiho / dezinfekéniho prostfedku, véetné specifikaci pro oplachovani.
Spustte program ¢isténi a dezinfekce:

« Program musi byt vhodny pro dany nastroj.

. Je tfeba pouzit program tepelné dezinfekce (90 "C / 194 °F po dobu nejméné
5 minut).

. Program obsahuje nejméné 3 oplachové cykly (vy&erpavajici kroky) po cisténi
(nebo neutralizaci, pokud je pouzita) nebo kontrolu vodivosti doporu¢enou pro
Gcéinnou prevenci zbytkG myciho prostredku.

Po skonéeni programu vyjméte nastroje ze zafizeni.

. Zkontrolujte funkénost prostfedku nékolikerym otevienim a zavienim cCelisti.
. Zkontrolujte, zda prostfedek nevykazuje znamky koroze, poskozeného povrchu,

prasklin, znecisténi nebo zmény barvy.

Pogkozeny prostfedek vyfad'te z provozu.

Kazdé znecisténé zatizeni musi byt znovu vycisténo a vydezinfikovano.

Po vyjmuti z pfistroje jej co nejdfive zabalte do jednorazové sterilizani nadoby
nebo sterilizaéniho kontejneru (vhodného pro sterilizaci parou o teploté nejméné
134 °C/270 °F).

Sterilizace

é Musi se pouzivat pouze parni sterilizace.

Bleskova sterilizace, sterilizace horkym vzduchem, sterilizace zéafenim,
formaldehydem, sterilizace ethylenoxidem nebo sterilizace plazmou nejsou
povoleny
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Je tfeba zohlednit nasledujici aspekty:

- Frakcionovana vakuova metoda (nejméné 3 vakuové kroky a pfiméfené suSeni
produktu nejméné 20 minut).

- Parni sterilizator vyhovuje normé DIN EN 13060/DIN EN 285 nebo ANSI AAMI

ST79.

Ovéfeno v souladu s normou DIN EN ISO 17665 (platné posouzeni 1Q/0Q

a posouzeni specifickych vlastnosti vyrobku (PQ)).

- Maximalni teplota sterilizace 134 °C / 273 °F plus tolerance podle normy DIN EN
ISO 17665.

- Doba sterilizace (doba expozice pfi sterilizacni teploté) nejméné 4 minuty pfi

134 °C/270 °F).

Pro inaktivaci priont (v zavislosti na mistnim doporuceni) nejméné 18 minut pfi

134 °C/273 °F.

12. Skladovani

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

Nepokladejte na nastroj ani na jeho obal zadné predméty!
Neskladujte nastroje v blizkosti agresivnich chemickych latek!

1
/\/\T/i\ Nevystavujte pfistroje pfimému nebo nepfimému slune€nimu zéfeni nebo
“& " jinym ultrafialovym paprskdm!

T Uchovaveijte na suchém misté

Na reklamace nebude bran zfetel, pokud byly nastroje nespravné skladovany.
13. Riziko v pripadé opétovného pouziti

Pocet cykll opakovaného zpracovani, které muze prostiedek vydrzet, Uzce souvisi
s péci vénovanou prostfedku béhem jeho ur€eného pouziti a s péci vénovanou
Cisténi a sterilizaci. Ovéfili jsme 200 cykltd opakovaného zpracovani, ale uzivatel
miize pouzivat déle a mezi jednotlivymi pouzitimi zjitovat znamky zhorseni vykonu,
jako jsou zahyby na spirale, poskozeni Celisti a skvrny. Pokud se néktera z téchto
problém( vyskytne, doporuéuje se prostfedek vyradit a pouzit jiny.

14. Zavazny incident, reklamace a opravy

V pfipadé zavazného incidentu informujte vyrobce a pfislusny organ ¢lenského
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 zaméstnanci budou k analyze nebo opravé
prijimany 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 néstroje vraceny odesilateli
bez analyzy nebo opravy.
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15. Prohlaseni

Timto prohlaSujeme, Ze zdravotnicky prostfedek neobsahuje ani neni vyroben
z tkani zivocisného plvodu.

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
(C.x nebezpeci. Nakladejte s nimi a likvidujte je v souladu s pfijatymi
M) ekatskymi postupy a platnymi mistnimi, statnimi a federalnimi zakony
a predpisy.

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

V pfipadé dotazli 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

Engangsudsugningskurve er beregnet til at fange og fierne sten eller til at knuse
sten i galde- og bugspytkirtelgangene i menneskekroppen.

2. Tilsigtet population

Vores enhed er kun beregnet til voksne patienter i henhold til laegens anbefaling
under hensyntagen til kontraindikationerne.

3. Kontraindikationer
Der er i gjeblikket ingen kontraindikationer for denne enhedsserie.
4. Mulige komplikationer

Mulige komplikationer er forbundet med perforering, bledning, pancreatitis,
cholangitis og cholecystitis.
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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.

6. Beskrivelse af produktet

Udsugningskurven bestar af en kurv i den distale ende og et handtag i den
proksimale ende. Nogle modeller har et aftageligt handtag (se side 4)

1. Kurv

2. Kateter

3. Luer-lock-forbindelse

4. Lasesystem til det aftagelige handtag

5. Aftageligt handtag

Spiralen er lavet af:

6. Stiv aksel

7. Spiralformet

Litotripsihandtaget bestar af en viklingscylinder med et lasesystem, der er fastgjort
til et hjul, en aluminiumskrop med en abning til spiralen og et handtag (se side 5).
Litotripsihandtaget leveres usterilt og bestar af falgende dele:

8. Spiralindgang

9. Viklecylinder med &bning til tradsporing

10. Lasesystem

11. Hjul

12. Handtag

7. Rad for forste anvendelse

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

Forudgéaende viden om handtering og betjening er pakraevet og afgerende.

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

@ For enheder, der leveres sterile, er der ingen garanti for, at enheden er steril,
hvis pakken er beskadiget.

For enheder, der ikke leveres sterile, skal brugeren gere det for den forste
anvendelse (se Renggring og sterilisering).
8. Handtering og betjening

Enheden skal treekkes helt ind i teflonreret for at blive fort ind i endoskopets
operationskanal. Veer opmeerksom pa kompatibiliteten mellem enheden og
endoskopets operationskanaldiametre.

9. Procedure

Udtraekning af sten
. Nar stenen er lokaliseret med de saedvanlige midler, fortsaet som folger:
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Placer udsugningskurvens distale spids over den sten, der skal fiernes.

- Skub kurven helt ud af kateteret, og traek kurven ned til stenen.

- Drej om nedvendigt kurven, eller beveeg kateteret op og ned i korte og hurtige
bevaegelser for at gare det lettere at placere kurvetradene omkring stenen.

. Treek handtaget tilbage, indtil stenen sidder fast i kurven, og treek enheden mod

endoskopet, indtil stenen er trukket ud.

Overdreven treekkraft ber undgas for at forhindre beskadigelse af
endoskopet.

Akut litotripsi:

- Hvis en sten saetter sig fast inde i en udsugningskurv, skal du gore falgende:

Ved hjeelp af en skeeretang skal du klippe katetret og sporingstraden af kurven sa

teet som muligt pa enhedens handtag, lige fer krympeslangen.

. Smid handtaget veek, og traek forsigtigt kateteret over den afklippede trad 1-2 cm
for at sikre, at traden er beskyttet og ikke kan beskadige endoskopet.

. Fjern forsigtigt endoskopet, mens du holder bade sporingstrad og kateter inde i
patienten. Serg for ikke at bevaege kateteret op eller ned, mens du fjerner
endoskopet.

- Nar endoskopet er helt fiernet, skal du fierne plastikkateteret og erstatte det med

den korte og tykke metalspiral (ref. GF641).

Nar spiralen nar stenen, skubbes sporingstraden gennem lithotripsihandtagets

spiralindgang, indtil der kan meerkes en let speending.

. Las litotripsihandtaget i Iasesystemet.

Begynd forsigtigt at dreje hjulet, indtil stenen bliver knust. Nar du drejer hjulet, skal

du vente lidt, s& den mekaniske kraft overfores perfekt til den distale ende af

spiralen, for du gentager en ny rotation (mindst 40 sekunder)

Fjern enheden fra patienten.

Det er vigtigt at holde spiralen sa lige som muligt for at undga friktion mellem
sporingstraden og spiralen. Enhver friktion kan fare til, at sporingstraden
knzekker, og at proceduren mislykkes.

Drej ikke hjulet hurtigt, da det kan fore til, at sporingstraden knaekker, og at
proceduren mislykkes.

Litotripsi gennem arbejdskanalen (kun for kurvene GF265GW, GF266GW,

GF267GW)

Sadan bruges litotripsikurven med en guidewire

Denne kurvemodel kan indferes i galdegangen direkte eller over en tidligere

placeret guidewire. Folg instruktionerne nedenfor for at gare det:

« Losn teetningsheetten pa Y-adapteren.

. Fjern kurven ved at treekke den ud af handtaget (uden at skrue den af) fra det
distale ydre teflonror.

- For teflonroret ind over guidewiren gennem endoskopets arbejdskanal, indtil
slangens metalspids nar en position bag den sten, der skal knuses.

. Nar teflonrgret er pa plads, fiernes guidewiren fra den proksimale ende af
teflonroret.
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Klem kurven sammen med to fingre, og fer den gennem den proksimale ende af
teflonreret (se side 6), indtil den stive del af ledningen sammen med handtaget
nar teflonroret.

Abn langsomt kurven, og tag fat i den sten, der skal knuses.

Udskiftning af teflonroret med metalspiralen

For at knuse stenen er det ngdvendigt at udskifte teflonraret med den monterede

metalspiral. Denne handling muliggeor et stabilt modtryk under

knusningsproceduren.

. Lasn teetningsheetten pa Y-adapteren.

- Fjern teflonrgret helt og forsigtigt ud af endoskopet, og skub det over treekkablet.

- Indsaet metalspiralens distale ende ved at skubbe den over traekkablet ind i
operationskanalen, indtil den nar kurven med stenen indeni.

Samling af handtag (se side 5):

Hold lasesystemet i dben position

- Skub spidsen af traekkablet gennem den spiralformede indgang til viklecylinderens
abning.

Skub handtaget over treekkablet, indtil det kobles til spiralspidsen, og far
spiralspidsen ind i spiralindgangen, indtil der maerkes modstand (overdreven kraft
ber undgas).

Skub spiralen lige ind i kurven.

. Placer lasesystemet i den lukkede position for at frigere sporingstraden.

Knusning af stenen:

. Drej det manuelle hjul pa handtaget, indtil stenen er knust. Nar du drejer hjulet,
skal du vente lidt, sa den mekaniske kraft overfares perfekt til den distale ende af
spiralen, for du gentager en ny rotation (mindst 40 sekunder).

En litotripsi har ingen garanti for total succes! Hvis den sten, der skal knuses,
er meget hard, kan kurven blive revet over pa grund af den kraft, den
udseettes for. | sa fald skal stenen sammen med den afrevne kurv fiernes
kirurgisk.

A Litotripsien skal straks afbrydes, hvis det ikke lykkes at knuse stenen.

10. Forholdsregler/advarsler

Enheden skal treekkes helt ind i teflonreret for at blive fort ind i endoskopets
operationskanal.

Veer opmaerksom pa kompatibiliteten mellem enheden og endoskopets
operationskanaldiametre

11. Renggoring og sterilisering

Az els6 és minden tovabbi hasznélat elétt az eszkézt meg kell tisztitani,
fert6tleniteni és sterilizalni kell. A hatékony sterilizalashoz elengedhetetlen
a hatékony tisztitas és fert6tlenités.
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Az Ujrafelhasznalhaté endoszképos berendezések regeneralasaért a regeneralasi
modszereket alaposan ismeré személyeknek kell felelnilik, és figyelembe kell
vennilk a kdvetkezd pontokat:

- A helyi korhaz regeneralasi iranyelvei

Nemzeti egészségligyi és biztonsagi iranyelvek

A jelen hasznélati utasitasban szerepl6 utasitasok

A prionok hatékony inaktivalasara vonatkoz6 tovabbi nemzeti elbirasok (pl.:
erésen lugos tisztitdszer hasznélata és hosszabb sterilizalasi id6)

Hogy a tisztitashoz, fertétlenitéshez és sterilizalashoz hasznalt modszereket
megfeleléen validaltak-e az ilyen tipusu eszkdzdkre

Hogy a hasznalt berendezést rendszeresen karbantartjak és ellenérzik

Hogy a validalt paramétereket minden egyes regeneralasi ciklus soran fenntartjak
A miszer regeneralasat hasznalat utan azonnal meg kell kezdeni, mivel a szaritott
szerves maradék hatassal lehet a hatékony tisztitasra, fertétlenitésre és
sterilizalasra.

Az eszkdz t6bb paciensen torténd tobbszori hasznalatra alkalmas.

Regeneralasi médszerek

A kézi tisztitas helyett lehetéség szerint mechanikus tisztitasi/fert6tlenitési eljarast

kell alkalmazni.

Ezért a regeneralashoz a kdvetkezd 2 lehetéség egyikét kell alkalmazni:

1. A gépi tisztitas/fertbtlenités el6tt végezze el az el6kezelést és a kézi tisztitast,
majd a sterilizalast (3 lépés).

2. Abban az esetben, ha a gépi tisztitas/fertétlenités nem all rendelkezésre, az
eszkdzt elé kell kezelni és manudlisan meg kell tisztitani, majd sterilizalni
(2 1épés).

Anyagallésag

Gy6z6djon meg arrol, hogy a tisztito- és fertétlenitészer nem tartalmazza

a kovetkezbket:

Aldehidek (ez rogziti a vér alapt szennyezddéseket)

Erés szerves, asvanyi vagy oxidalo savak (legalacsonyabb megengedett pH-érték

5,5)

Erés lugok (a legmagasabb megengedett pH 11, semleges/enzimatikus vagy

enyhén lagos tisztitdszerek hasznalata ajanlott)

Szerves oldészerek (pl. éter, ketonok, benzinek), fluorozott alkoholok

Oxidaloszerek (pl. hidrogén-peroxid)

Halogének (klor, jod, brom)

Aromés / halogénezett szénhidrogének

Formamid

Triklor-etilén / perklor-etilén

El6kezelés / tisztitas

1. Ahasznalat utan legfeliebb 2 éran belll meritse a készlléket tisztitdoldatba

2. Tavolitsa el a befogokon lathatd szennyezédéseket egy tiszta, puha kefével
(vagy egy tiszta, puha és szészmentes ruhaval), amelyet kizarolag erre a célra
hasznal Soha ne hasznaljon fémkefét vagy drotszévetet
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3. Nyissa ki és zarja be a tisztitboldatba martott befogbkat legalabb 3-szor
4. Azonnal helyezze a legaldbb 20 cm atméréji feltekert miszert egy

5.

tisztitooldattal felt6ltott ultrahangos flirddbe 30 percen keresztil (az idé és
a koncentraci6 az oldat gyartéjanak specifikacioitédl fliggbéen valtozhat A tisztitasi
modszert ultrahangos flrdével validaltak 0,5% neodisher® Mediclean forte (Dr.
Weigert GmbH) hasznalataval 35 kHz-en

Oblitse a késziiléket legalabb 1 percig folyé viz alatt (hémérséklet < 35°C/85°F)

Mechanikai tisztitas / fert6tlenités

A kovetkezOképp jarjon el:

1.

Helyezze a legaldbb 20 cm atméréjl, feltekert milszert a kovetkezd
koévetelményeknek megfeleld tisztito- és fertétlenitdberendezésbe:

. A berendezés hatékony és alkalmas orvosi eszkdzok tisztitasara és
fert6tlenitésére (azaz: FDA altal jovahagyott, CE-jel6léssel ellatott)

. Csak steril vagy csiramentes (max. 10 baktérium/ml) és alacsony
endotoxinszintl (max. 0,25 endotoxin egység/ml) vizet hasznal (pl. tisztitott viz/
magasan tisztitott viz)

. A széritashoz hasznalt levegé szlrt (olajmentes, csira- és részecskementes)

. A késziléket rendszeresen karbantartjak és ellenérzik

Az alkalmazott tisztito- és fertétlenitdoldatok kompatibilisek a miszerrel (lasd

LAnyagallésag”)

. A tisztité / fertétlenitészer gyartdja altal meghatarozott koncentraciot,
hémérsékletet és expoziciés idét mindig betartjgdk, ez magéban foglalja az
Oblitési specifikaciokat

Inditsa el a tisztitasi és fertétlenitési programot:

« A programnak a miiszerhez alkalmasnak kell lennie

. Termikus fert6tlenité programot kell alkalmazni (90°C / 194°F legalabb 5 percig)

. A program legaldbb 3 0blitési ciklust (kiUritési lépést) kell tartalmazzon
a tisztitds (vagy semlegesités, ha alkalmazzak) utan, vagy a vezet6képesség
szabalyozasa ajanlott a mosoészermaradvanyok hatékony megel6zése
érdekében

A program befejezésekor tavolitsa el a miszereket a berendezésbdl

Ellenérizze a készulék mikodését a befogok tobbszori kinyitasaval és

becsukasaval

Ellenérizze a készlléket, hogy nem lat-e korroziéra utald jeleket, sérlt

feluleteket, repedéseket, szennyezddést vagy elszinezédést

6. Ne hasznaljon sérllt eszk6zoket

7. Minden szennyezett eszkdzt Gjra meg kell tisztitani és fert6tleniteni kell

8. A készllék eltavolitasa utan a leheté leghamarabb csomagolja be az eszkdzt
egy egyszer hasznalatos sterilizdlocsomagba vagy egy sterilizalé tartalyba
(amely legaldbb 134°C / 270°F gbzsterilizalasra alkalma

Sterilizalas

A Kizarolag gbzsterilizalast hasznaljon.
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A gyorssterilizalas, a forrolevegbs sterilizalas, a sugarsterilizaléas,
a formaldehides és etilén-oxidos sterilizalas vagy a plazma-sterilizalds nem
megengedett.

A kdvetkezd szempontokat kell figyelembe venni:

. Frakcionalt vakuumos médszer (legalabb 3 vakuum lépés és megfeleld
termékszaritas legalabb 20 perc)

. DIN EN 13060/DIN EN 285 vagy ANSI AAMI ST79 szabvanynak megfeleld

gbzsterilizal6 berendezés

A DIN EN ISO 17665 szabvanynak megfeleléen validalva (érvényes IQ/OQ és

termékspecifikus teljesitményértékelés (PQ))

. Maximalis sterilizalasi hdmérséklet 134°C / 273°F, valamint a DIN EN ISO
17665 szabvanyban meghatarozott tliréshatar

. Sterilizalasi id6 (expoziciés id6 sterilizalasi hémérsékleten) legalabb 4 perc 134°C/

270°F hémérsékleten

A prion inaktivalasahoz (a helyi ajanlastél fliggben) legalabb 18 percig 134°C/

273°F hémérsékleten

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

Antallet af oparbejdningscyklusser, som enheden kan tale, er teet forbundet med
den omhu, som enheden far under den tilsigtede brug, og den omhu, der udvises
under rengering og sterilisering. Vi har valideret 200 oparbejdningscyklusser, men
brugeren kan bruge den i leengere tid og mellem hver brug se efter tegn pa
forringelse af ydeevnen, f.eks. knaek pa spiralen, skader pa keeberne og pletter.
Hvis nogen af disse er til stede, anbefales det at skille enheden ad og bruge en
anden.

14. Alvorlige haendelser, klager og reparationer

| tilfeelde af en alvorlig haendelse 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.
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Af hensyn til vores medarbejderes sundhed vil kun desinficerede eller steriliserede
instrumenter blive accepteret til analyse eller reparation. Under alle
omstaendigheder skal desinfektions- eller steriliseringsdatoer og gyldighed mzerkes
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 erkleerer 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
o’/ 2 .
VY] skal handteres og bortskaffes i overensstemmelse med accepteret

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

17. Juridisk grundlag
Den Europzeiske 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 hasznélatos extrakcios kosarakat az emberi test epe- és hasnyalmirigy-
vezetékeiben 1évé kovek elfogasara és eltavolitasara, illetve Osszezlzasara
hasznaljak.

2. Célpopulacio

Készllékink az orvos ajanlasa szerint felnétt betegek szamara alkalmas,
figyelembe véve az ellenjavallatokat .
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3. Ellenjavallatok

Ehhez az eszkdzcsalddhoz jelenleg nincsenek ellenjavallatok.

4. Lehetséges szovodmények

Perforacioval, vérzéssel, hasnyalmirigy-gyulladassal, epeutgyulladassal és
epeholyag-gyulladassal kapcsolatos lehetséges sz6védmények.

5. Felhasznal6

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

6. Termékleiras

Az extrakciés kosar disztalis végén egy kosar, proximalis végén pedig egy
fogantyu talalhaté. Némely modell eltavolithaté fogantyGval rendelkezik (lasd: 4.

oldal)
1. Kosar
2. Katéter

3. Luer-zéras csatlakozas

4. Az eltavolithat6 fogantyl zarérendszere

5. Eltavolithaté fogantyd

A spiral a kdvetkezOkbdl all:

6. Merev tengely

7. Spirél

A litotripszids fogantyG egy kerékhez rogzitett zarérendszerrel rendelkez6
tekercseléhengerbdl, egy aluminium vazbol (amelyen egy nyilas talalhatéd
a spiralhoz), valamint egy fogantytbdl all (lasd: 5. oldal). A litotripszias fogantydt
nem steril allapotban kapja meg az Ugyfél, és a kdvetkezd részekbdl tevédik dssze:
8. Spiradlbemenet

9. Tekercsel6henger a vezetéhuzalhoz valé nyilassal

10. Zarérendszer

11. Kerék

12. Foganty(

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 készlléket, és vizsgalja meg, hogy az eszkdézék nem
sériltek-e meg. Sérulés vagy hianyz6 elemek esetén azonnal vegye fel
a kapcsolatot a forgalmazéval.

@Steril allapotban kézbesitett eszkdzdk esetén: ha a csomagolason
barminem(i sértlés lathato, az eszkéz sterilitasa nem garantalt.
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A nem steril allapotban kézbesitett eszkdzoket a felhasznalonak sterilizalnia
kell az els6é hasznalat el6tt (lasd: Tisztitas és sterilizalas).

8. Kezelés és hasznalat

Az eszkozt teliesen be kell hizni a teflontubusba, hogy utana be lehessen vezetni
az endoszkop mikddési csatorngjaba. Kérjik, ugyelien ra, hogy az eszkdz
kompatibilis legyen az endoszkop miikddési csatorndjanak az atmérdivel.

9. Eljaras

K6 extrahalasa:

- Amikor a kdvet a szokasos modszerrel megtalaltak, a kévetkezéképpen jarjon el:

- Helyezze az extrakcios kosar disztalis csucsat az eltavolitani kivant ké folé.

- Nyomja ki a kosarat teljesen a katéterbdl, majd huzza le a kosarat a kéhoz.

. Ha szikséges, forgassa el a kosarat vagy rdvid és gyors mozdulatokkal
mozgassa fel-le a katétert, hogy kénnyebben el tudja helyezni a kosarhuzalokat
a k6 koral.

- Hlzza hatra a fogantydt annyira, hogy a ké régziljén a kosarban, majd hiuzza az
eszkdzt az endoszkop irdnyaba addig, amig a ké kivételre nem kertl.

Ne alkalmazzon tulzott htzéerét az endoszkép karosodasanak elkerilése
érdekében.

Siirg6sségi litotripszia:

. Ha egy k6 megakad az extrakciés kosar belsejében, a kdvetkezdképpen jarjon el:

. Egy vagofogd segitségével vagja el a katétert és a kosar vezetbhuzaljat
kézvetlenil a zsugorcsé elbtt, az eszkdz fogantyujahoz lehetd legkdzelebbi
pontnal.

. Dobja el a fogantyut, és évatosan hlzza a katétert 1-2 cm-rel a levagott huzal

folé, hogy a huzal védve legyen és ne tudja karositani az endoszképot.

A vezetbhuzalt és a katétert tartsa a paciensben, és kdzben tavolitsa el évatosan

az endoszkopot. Az endoszkop eltavolitasa kdzben tgyeljen ra, hogy a katéter ne

mozogijon se lefelé, se felfelé.

Amikor az endoszkopot teljesen eltavolitotta, vegye ki a mlanyag katétert, és

cserélje ki a rovid és vastag fémspirallal (ref. GF641).

- Amikor a spiral eléri a kovet, tolja at a vezetbhuzalt a litotripszias fogantyl
spirdlbemenetén, amig enyhe feszlltséget nem érez.

- Reteszelje a litotripszias fogantyat a zarérendszernél.

- Kezdje el 6vatosan forgatni a kereket, amig a k& 6ssze nem torik. A kerék

forgatasa soran hagyjon némi idét, hogy a mechanikus eré tokéletesen atmenjen

a spiral disztalis végére, és csak ezt kévetéen végezzen Ujabb forgatast (legalabb

40 masodperc)

Tavolitsa el az eszkdzt a paciensbdl.

Nagyon fontos, hogy a spirélt a lehet6é legegyenesebben tartsa, hogy ezaltal
elkerilje a surlédast a vezetéhuzal és a spiral kdzott. Barmilyen surlodas
a vezetbhuzal eltéréséhez és az eljaras meghitsulasahoz vezethet.
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Ne forgassa gyorsan a kereket, maskulénben a vezet6huzal eltdrhet és az
eljaras meghidsulhat.

Litotripszia a munkacsatornan keresztil (csak a GF265GW, GF266GW és
GF267GW kosarak esetén)

Hogyan kell hasznalni a litotripszias kosarat vezetédréttal?

Ez a kosarmodell kdzvetlenil — vagy egy korabban elhelyezett vezetddrot folott —
vezethet6 be az epevezetékbe. Ehhez a miivelethez kérjik, hogy kdvesse az alabbi
utasitasokat:

Lazitsa meg a zar6kupakot az Y-adapternél.

A fogantyujabol kihGizva tavolitsa el (de ne csavarja ki) a kosarat a disztalis kils6é
teflontubusbél.

Vezesse be a teflontubust a vezetddrot f6l6tt az endoszkdép munkacsatornajan
keresztll addig, amig a tubus fémhegye oda nem ér az 6sszezlzni kivant ké
mogeé.

Amikor a teflontubus a helyére keril, tavolitsa el a vezetédrotot a teflontubus
proximalis végébdl.

Két ujjaval szoritsa 0ssze a kosarat, majd vezesse be a teflontubus proximalis
végén keresztil (l4sd: 6. oldal) addig, amig a dr6t merev része a fogantyuval
egyutt el nem éri a teflontubust.

Engedje ki lassan a kosarat, és fogja be az 6sszezlzni kivant kovet.

A teflontubus lecserélése a fémspiralra

A kb 6sszezlzasdhoz a teflontubust le kell cserélni a felszerelt fémspiralra. Ez

a mivelet stabil ellennyomast biztosit a z(zasi eljaras soran.

- Lazitsa meg a zar6kupakot az Y-adapternél.

. A vondkabelen csUsztatva o6vatosan vegye ki teljesen a teflontubust az
endoszkopbdl.

. A vonokéabelen csusztatva helyezze be a fémspiral disztalis végét a mikodési
csatornaba, amig el nem éri a kosarat, amiben a k& van.

A fogantya 6sszeszerelése (lasd: 5. oldal)

Tartsa nyitott helyzetben a zarérendszert

Tolja a vonokabel hegyét a spirdl bemenetén keresztil a tekercseléhenger
nyilasahoz.

Tolja a fogantyUt a vonokabel f6lé, amig hozza nem csatlakozik a spiralhegyhez,
majd helyezze be a spiralhegyet a spirdlbemenetbe addig, amig ellenallast nem
érez (kerilje a tulzott er6t).

Tolja be a spiralt egyenesen a kosarba.

- Avezet6huzal kioldasahoz allitsa zart allasba a zarérendszert.

A ké Osszezuzasa:

. Forgassa a kézi kereket a fogantyunal addig, amig a k6 6ssze nem torik. A kerék
forgatasa soran hagyjon némi idét, hogy a mechanikus eré tokéletesen atmenjen
a spiral disztalis végére, és csak ezt kévetden végezzen Ujabb forgatast (legalabb
40 masodperc)
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A litotripszia nem jelent garanciat a teljes sikerre! Ha az 6sszezuzni kivant ké
nagyon kemény, a kosar a ra kifejtett eré6 miatt elszakadhat. llyen esetben
a kdvet az elszakadt kosarral egyUtt matéti Gton el kell tavolitani.

A A litotripsziat azonnal meg kell szakitani, ha a kévet nem siker(lt 6sszezuzni.

10. Ovintézkedések/Figyelmeztetések

Az eszkozt teliesen be kell huzni a teflontubusba, hogy utana be lehessen vezetni
az endoszkép miikddési csatornajaba.

Kérjuk, Ugyelien ra, hogy az eszkdz kompatibilis legyen az endoszkép miikodési
csatornajanak az atmérgivel.

11. Tisztitas és sterilizalas

Az els6 és minden tovabbi hasznélat elétt az eszkézt meg kell tisztitani,

fert6tleniteni és sterilizalni kell. A hatékony sterilizalashoz elengedhetetlen

a hatékony tisztitas és fert6tlenités.

Az Ujrafelhasznalhatd endoszképos berendezések regeneralasaért a regeneralasi

modszereket alaposan ismerd személyeknek kell felelnitk, és figyelembe kell

vennilik a kdvetkezd pontokat:

- Ahelyi korhaz regeneralasi iranyelvei

. Nemzeti egészséglgyi és biztonsagi iranyelvek

. Ajelen hasznalati utasitasban szerepld utasitasok

- A prionok hatékony inaktivalasara vonatkozd tovabbi nemzeti elirasok (pl.:
erésen lugos tisztitoszer hasznélata és hosszabb sterilizalasi id6)

. Hogy a tisztitdshoz, fertétlenitéshez és sterilizalashoz hasznalt modszereket
megfeleléen validaltak-e az ilyen tipusl eszkdzdkre

. Hogy a hasznalt berendezést rendszeresen karbantartjak és ellenérzik

- Hogy a validalt paramétereket minden egyes regenerélasi ciklus soran fenntartjak

A miiszer regeneralasat hasznalat utan azonnal meg kell kezdeni, mivel a szaritott

szerves maradék hatassal lehet a hatékony tisztitasra, fertétlenitésre és

sterilizalasra.

Regeneralasi médszerek

A kézi tisztitas helyett lehetéség szerint mechanikus tisztitasi/fertétlenitési eljarast

kell alkalmazni.

Ezért a regeneralashoz a kdvetkezé 2 lehetéség egyikét kell alkalmazni:

1. A gépi tisztitas/fert6tienités elétt végezze el az elékezelést és a kézi tisztitast,
majd a sterilizalast (3 1épés).

2. Abban az esetben, ha a gépi tisztitas/fertétlenités nem all rendelkezésre, az
eszkozt el kell kezelni és manudlisan meg kell tisztitani, majd sterilizalni
(2 lépés).

Anyagallésag

Gy6z6djén meg arrol, hogy a tisztito- és fertbtlenitdszer nem tartalmazza

a kovetkezdket:
. Aldehidek (ez rogziti a vér alapu szennyezédéseket)
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Er6s szerves, asvanyi vagy oxidalé savak (legalacsonyabb megengedett pH-érték
5,5)

. Erés lagok (a legmagasabb megengedett pH 11, semleges/enzimatikus vagy

enyhén lugos tisztitdszerek hasznalata ajanlott)

. Szerves olddszerek (pl. éter, ketonok, benzinek), fluorozott alkoholok
- Oxidalészerek (pl. hidrogén-peroxid)

Halogének (klér, jod, brom)

- Aromas / halogénezett szénhidrogének
. Formamid

Triklor-etilén / perklor-etilén

ElSkezelés / kézi tisztitas

1.
2.

5.

A hasznalat utan legfeljebb 2 éran belll meritse a késziléket tisztitdoldatba
Téavolitsa el a befogékon lathaté szennyezddéseket egy tiszta, puha kefével
(vagy egy tiszta, puha és szészmentes ruhaval), amelyet kizarlag erre a célra
hasznal Soha ne hasznaljon fémkefét vagy drotszévetet

Nyissa ki és zarja be a tisztitéoldatba martott befogokat legalabb 3-szor
Azonnal helyezze a legalabb 20 cm atmérdji feltekert miszert egy
tisztitooldattal feltoltott ultrahangos flirddbe 30 percen keresztil (az idé és
a koncentraci6 az oldat gyartéjanak specifikacioitol fliggéen valtozhat. A tisztitasi
modszert ultrahangos flrdével validaltak 0,5% neodisher® Mediclean forte (Dr.
Weigert GmbH) hasznalataval 35 kHz-en)

Oblitse a készlléket legalabb 1 percig folyo viz alatt (hémérséklet < 35°C/85°F)

Mechanikai tisztitas / fert6tlenités

A kovetkezOképp jarjon el:

1.

2.

Helyezze a legalabb 20 cm atméréjl, feltekert milszert a kovetkezd
kévetelményeknek megfeleld tisztito- és ferttlenitéberendezésbe:

. A berendezés hatékony és alkalmas orvosi eszkdzok tisztitasara és
fert6tlenitésére (azaz: FDA altal jovahagyott, CE-jel6léssel ellatott)

. Csak steril vagy csiramentes (max. 10 baktérium/ml) és alacsony
endotoxinszintl (max. 0,25 endotoxin egység/ml) vizet hasznal (pl. tisztitott viz/
magasan tisztitott viz)

- A szaritashoz hasznalt levegd szlrt (olajmentes, csira- és részecskementes)

A készlléket rendszeresen karbantartjak és ellenérzik

. Az alkalmazott tisztito- és fertétlenitdoldatok kompatibilisek a miiszerrel (lasd

L+Anyagall6sag”)

A tisztito-/fertétlenitészer gyartéja altal meghatarozott koncentraciot,
hémérsékletet és expoziciés idét mindig betartjgdk, ez magaban foglalja az
Oblitési specifikaciokat

Inditsa el a tisztitasi és fertétlenitési programot:

. A programnak a miszerhez alkalmasnak kell lennie

. Termikus fert6tlenité programot kell alkalmazni (90°C/194°F legalabb 5 percig)

. A program legaldbb 3 oblitési ciklust (kiUritési lépést) kell tartalmazzon
a tisztitds (vagy semlegesités, ha alkalmazzék) utan, vagy a vezetOképesség
szabalyozasa ajanlott a mosbészermaradvanyok hatékony megel6zése
érdekében
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3. Aprogram befejezésekor tavolitsa el a miiszereket a berendezésbél

4. Ellenérizze a készilék mikodését a befogdk tdbbszori kinyitasaval és
becsukasaval

5. Ellendrizze a készlléket, hogy nem lat-e korrozidra utald jeleket, sérilt

fellleteket, repedéseket, szennyez6dést vagy elszinezédést

Ne hasznéljon sérilt eszkdzoket

Minden szennyezett eszkdzt Gjra meg kell tisztitani és fertétleniteni kell

A készilék eltavolitasa utan a leheté leghamarabb csomagolja be az eszkdzt

egy egyszer hasznalatos sterilizalocsomagba vagy egy sterilizald tartalyba

(amely legalabb 134°C/270°F gézsterilizalasra alkalmas)

o N

Sterilizalas
A Kizarolag gbzsterilizalast hasznaljon.

A gyorssterilizalas, a forrolevegds sterilizalas, a sugarsterilizalas,
a formaldehides és etilén-oxidos sterilizalas vagy a plazma-sterilizalas nem
megengedett.

A kovetkez6 szempontokat kell figyelembe venni:

Frakcionalt vakuumos médszer (legalabb 3 vakuum lépés és megfeleld

termékszaritas legalabb 9 perc)

- DIN EN 13060/DIN EN 285 vagy ANSI AAMI ST79 szabvanynak megfeleld
gbzsterilizal6 berendezés

. A DIN EN ISO 17665 szabvanynak megfeleléen validalva (érvényes 1Q/0Q és

termékspecifikus teljesitményértékelés (PQ))

Maximalis sterilizalasi hémérséklet 134°C/273°F, valamint a DIN EN ISO

17665 szabvanyban meghatéarozott tliréshatar

. Sterilizalasi id6 (expoziciés idd sterilizalasi hémérsékleten) legalabb 4 perc 134°C/
270°F hémérsékleten

. A prion inaktivalasahoz (a helyi ajanlastol fliggéen) legalabb 18 percig 134°C/
273°F hémérsékleten

12. Tarolas

Ezt az eszkdzt sterilizalva kapja meg az Ugyfél, és a sterilitasnak az eszkdz elsd
hasznéalataig torténé megdrzéséhez az eszkOzt az eredeti sterilizalt
csomagolasaban kell tartani.

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

j\/\ili\ Ne tegye ki a’m(,iszereket kozvetlen vagy kézvetett napfénynek vagy mas
®"  ultraibolya sugarzasnak!

T. Tartsa széraz helyen

A panaszokat nem vesszUk figyelembe, ha a miiszereket nem megfeleléen taroltak.
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13. Kockazat ujrafelhasznalas esetén

Az eszkoz altal elviselhetd regeneralasi ciklusok szama szorosan Osszefligg az
eszkdznek a rendeltetésszer(i hasznalat soran nyuljtott gondossaggal, valamint
a ftisztitas és sterilizalds soran nyujtott gondossaggal. 200 regeneralasi ciklust
validaltunk, de a felhasznalé hosszabb ideig is hasznalhatja, az egyes
felnasznalasok kozoétt a teljesitményromlas jeleit keresve, példaul a spirdl
meghajlasai, a befogdk karosodasa, vagy foltosodas. Ha ezek barmelyikét
tapasztalja, javasoljuk, hogy kildnitse el az eszkdzt, és hasznaljon egy masikat.

14. Sulyos incidens, panaszok és javitasok

Sdlyos incidens esetén kérjlk, értesitse a gyartét és a felhasznalo székhelye
szerinti eurdpai tagallam illetékes hatésagat. Ha az incidens Europan kivil torténik,
kérjuk, értesitse a gyartot, és kdvesse a vonatkozo helyi eldirasokat.
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 feltlintetni. Ha
ez a kovetelmény nem teljesil, a miszereket elemzés vagy javitds nélkil
visszakildik a feladonak.

15. Nyilatkozatok

Ezennel kijelentjik, hogy az orvostechnikai eszkdz nem tartalmaz allati eredetl
szdvetet, és eléallitasahoz sem hasznaltak fel ilyen anyagokat.

Ezennel kijelentjik, hogy az orvostechnikai eszkéz nem tartalmaz emberi eredeti
sz6vetet vagy kivont anyagot, és eldallitasdhoz sem hasznaltak fel ilyen anyagokat.
Ezennel kijelentjik, hogy az orvostechnikai eszkdéz nem tartalmaz gyogyaszati
anyagot.

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

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

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

16. A termék artalmatlanitasa

Hasznéalat utdn ezeket a termékeket biologiailag veszélyesnek kell
\"’ tekinteni. Az eszkoézt az elfogadott egészségligyi gyakorlatnak,

valamint a helyi, allami, illetve szdvetségi térvényeknek és
eléirasoknak megfelelen kell kezelni és artalmatlanitani.

17. Jogi alap
Az Eurébpai Uni6 joga alkalmazando.
18. Terméktamogatas

A miszereinkkel kapcsolatos kérdések vagy nehézségek esetén forduljon
kodzvetlenll a helyi forgalmazoéhoz vagy a G-FLEX-hez a szokasos munkaidében.
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Rendelkezésre allasi id6:  Hétf6tdl péntekig;  9-17 draig (MET)

RO - INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

1. Utilizare prevazuta

Eliminatoarele de calculi, de unica folosinta, au scopul de a sa capteze si sa elimine
calculii sau sa fragmenteze calculii din caile biliare si din canalele pancreatice ale
organismului uman.

2. Populatia vizata

Dispozitivul nostru este destinat pacientilor adulti, in functie de recomandarea
medicului, tinnd cont de contraindicatii.

3. Contraindicatii
in prezent, nu exista contraindicatii pentru acest dispozitiv.

4. Complicatii posibile

Posibile complicatii legate de perforare, séngerare, pancreatita, colangita si
colecistita.

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

Dispozitivul cos eliminator de calculi este alcatuit dintr-un cos la capétul distal si
un maner la capéatul proximal. Unele modele prezintd un méner detasabil (a se
vedea pagina 4)

1. Cos

2. Cateter

3. Conexiune de tip Luer-lock

4. Sistem de blocare a manerului detasabil

5. Maner detasabil

Dispozitivul spirala este alcatuit din:

6. Axrigid

7. Spirala

Manerul de litotritie este alcatuit dintr-un cilindru infasurator cu un sistem de
blocare fixat pe o rotitd, un corp din aluminiu cu o deschidere pentru spirala si un
maner (a se vedea pagina 5). Méanerul de litotritie este furnizat nesteril si este
alcatuit din urmatoarele parti:

8. Intrare in spirala

9. Cilindru infasurator cu orificiu pentru cablu de urmarire

10. Sistem de blocare

11. Roata

12



12. Méaner

7. Sfaturi inainte de prima aplicare

Va rugam sa cititi cu atentie si s& 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 atentle instrumentul si examinati dlspozmvele pentru orice
deteriorare posibili. in caz de deteriorare sau de Ilpsa a unor elemente, contactati
imediat distribuitorul.

@ in cazul dispozitivelor livrate sterilizate, daca ambalajul prezinta orice fel de
deteriorare, nu este garantata sterilizarea dispozitivului.

in cazul dispozitivelor care nu sunt livrate sterilizate, utilizatorul trebuie sa le
sterilizeze Tnainte de prima utilizare (a se vedea Curétarea si sterilizarea)

8. Manipulare si operare

Dispozitivul trebuie retras complet in tubul de teflon pentru introducerea in canalul
de operare al endoscopului. Va rugam sa asigurati compatibilitatea dintre dispozitiv
si diametrele canalelor de operare ale endoscopului.

9. Procedura

Eliminarea calculilor

Dupa reperarea calculului prin procedee uzuale, procedati dupa cum urmeaza:
Puneti varful distal al cosului eliminator de calculi deasupra calculului care
urmeaza sa fie eliminat.

impingeti complet cosul eliminator in afara cateterului si trageti-l in jos pana la
calcul.

Daca este nevoie, rotiti cosul eliminator sau miscati cateterul in sus si in jos cu
miscari scurte si rapide pentru a facilita pozitionarea cablurilor cosului in jurul
calculului.

Trageti manerul inapoi pana la fixarea calculului in cos si trageti dispozitivul spre
endoscop pana la eliminarea calculului.

Trebuie evitatd tractiunea prea mare, pentru a preveni deteriorarea
endoscopului.

Litotritie de urgenta

Daca un calcul se blocheaza intr-un cos eliminator, procedati dupa cum urmeaza:
Ajutandu-va de un cleste de taiat, taiati cateterul si firul de urmarire al cosului cat
mai aproape posibil de manerul dispozitivului, imediat inainte de tubul contractabil.
Puneti manerul deoparte si trageti usor cateterul peste firul de taiat 1-2 cm pentru
a va asigura ca firul este protejat si nu poate deteriora endoscopul.

In timp ce tineti atét firul de urmarire, céat si cateterul in pacient, scoateti usor
endoscopul. Asigurati-va ca nu miscati cateterul in sus sau in jos in timp ce
scoateti endoscopul.
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Dupa scoaterea completa a endoscopului, scoateti cateterul din plastic si inlocuiti-I
cu spirala metalica scurta si groasa (Ref. GF641).

Dupa ce spirala ajunge la calcul, impingeti firul de urmaérire prin intrarea spiralei
maénerului de litotritie pan& cand se poate simti o usoara tensiune.

Blocati manerul de litotritie la sistemul de blocare.

Incepetl sé& rotiti usor roata pana cand calculul este macinat. La aplicarea rotatiei
asupra rotii, Iasatl s& treaca o perioada de timp, astfel incat forta mecanica sa fie
transferata perfect la capatul distal al spiralei, inainte de repetarea unei noi rotatii
(cel putin 40 de secunde)

Scoateti dispozitivul din pacient.

Pentru a evita frecarea dintre firul de urmarire si spirala, este foarte important
ca spirala sa fie cat mai dreapta posibil. Orice fel de frecare ar putea duce la
ruperea firului de urmarire si la nereusita procedurii.

Nu rotiti roata repede, intrucat acest lucru poate duce la ruperea firului de
urmarire si la nereusita procedurii.

Litotritie prin canalul de lucru (exclusiv pentru cosurile eliminatoare
GF265GW, GF266GW, GF267GW)

Cum se utilizeaza cosul eliminator pentru litotritie cu un cablu de ghidaj

Acest model de cos eliminator se poate introduce direct in céile biliare sau peste un
cablu de ghidaj introdus n prealabil. in acest sens, v rugam si respectati
instructiunile de mai jos:

Desfaceti capacul de etansare de la adaptorul in Y.

Scoateti cosul tragand de manerul acestuia (fard a-l desface) din tubul de teflon
exterior distal.

Se introduce tubul de teflon peste cablul de ghidaj prin canalul de lucru al
endoscopului pana cand véarful metalic al tubului ajunge intr-o pozitie in spatele
calculului care trebuie sfaramat.

Avand tubul de teflon in pozitie, scoateti cablul de ghidare de la capatul proximal
al tubului de teflon.

Cu doua degete, apasati pe cos si introduceti-l prin capatul proximal al tubului de
teflon (a se vedea pagina 5) pana cand partea rigida a cablului si ménerul ajung la
tubul de teflon.

Expuneti treptat cosul si captati calculul care urmeaza sa fie sfaramat.

nlocuirea tubului de teflon cu spirala metalica

Pentru sfardmarea calculului, tubul de teflon trebuie inlocuit cu spirala metalica
prevazuta. Aceste actiuni permit o contrapresiune stabila in timpul procedurii de
sfaramare.

Desfaceti capacul de etansare de la adaptorul in Y.

Scoateti tubul de teflon complet si cu atentie din endoscop, facandu-l sa gliseze
peste cablul de tragere.

Introduceti capatul distal al spiralei metalice prin glisarea acesteia peste cablul de
tragere in canalul de operare pana cand ajunge la cosul cu calculul in interior.

Asamblarea manerului (A se vedea pagina 5)

114



- Tineti sistemul de blocare in pozitie deschisa

- Impingeti véarful cablului de tractiune prin intrarea spiralei la orificiul cilindrului
infasurétor.

- Impingeti manerul peste cablul de tractiune pana la cuplarea acestuia cu varful
spiralei si introduceti vérful spiralei in intrarea spiralei pana cand se intdmpind
rezistenta (trebuie evitata forta prea mare).

- Impingeti spirala drept spre cos.

« Pentru a elibera cablul de urmarire, puneti sistemul de blocare in pozitia inchis.

Macinarea calculului

- Rotiti roata manuald de la méaner, pana cand se sparge calculul. La aplicarea
rotatiei asupra rotii, lasati sa treaca o perioada de timp, astfel incat forta mecanica
sa fie transferata perfect la capatul distal al spiralei, inainte de repetarea unei noi
rotatii (cel putin 40 de secunde)

O litotritie nu inseamn succes total garantat! in cazul in care calculul care
urmeaza sa fie macinat este foarte dur, cosul se poate rupe din cauza fortei
aplicate asupra sa. In aceasta situatie, calculul impreund cu cosul rupt trebuie
indepartate chirurgical.

Litotritia trebuie intrerupta imediat in cazul in care nu se poate obtine
macinarea calculilor.

10. Precautii/Avertismente

Dispozitivul trebuie retras complet in tubul de teflon pentru introducerea in canalul
de operare al endoscopului.

Va rugam sa asigurati compatibilitatea dintre dispozitiv si diametrele canalelor de
operare ale endoscopului

11. Curéatarea si sterilizarea

inainte de prima utilizare si Tnainte de toate utilizarile ulterioare, dispozitivul trebuie
curatat, dezinfectat si sterilizat. O curatare si o dezinfectie eficiente sunt esentiale
pentru o sterilizare adecvata.

Reprocesarea echipamentelor endoscopice reutilizabile trebuie sa fie
responsabilitatea persoanelor care au o pregatire temeinica in ceea ce priveste
metodele de reprocesare si care cunosc urméatoarele punct:

Orientarile de reprelucrare ale spitalului local

Orientarile nationale privind sanatatea si siguranta

Instructiunile din acest manual de utilizare

Specificatiile nationale suplimentare legate de inactivarea eficientd a prionilor (de
exemplu: utilizarea unui agent de curatare puternic alcalin si un timp de sterilizare
prelungit)

Céa metodele utilizate pentru curatare, dezinfectare si sterilizare sunt validate in
mod adecvat pentru acest tip de instrumente

Ca echipamentul utilizat este intretinut si verificat in mod regulat

Ca parametrii validati sunt mentinuti in timpul fiecarui ciclu de reprocesare
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Reprocesarea instrumentului trebuie initiatd imediat dupa utilizare, deoarece
reziduurile organice uscate pot avea un impact asupra curatarii, dezinfectiei si
sterilizarii eficiente.

Acest dispozitiv este destinat utilizarii multiple la mai multi pacienti.

Metode de reprocesare

Un proces mecanic de curétare/dezinfectare trebuie utilizat ori de céate ori este

posibil, in detrimentul curatérii manuale.

Prin urmare, pentru reprocesare trebuie utilizata una dintre urmatoarele 2 optiuni:

1. Efectuati tratarea prealabild si curatarea manuald inainte de curatarea
mecanica/dezinfectarea urmata de sterilizare (3 etape).

2. In cazul in care nu este disponibild curdtarea mecanicad/dezinfectarea,
dispozitivul trebuie atunci sa fie tratat prealabil si curatat manual, urmat de
sterilizare (2 etape).

Rezistenta materialelor

Asigurati-va ca agentul de curéatare si dezinfectie nu contine urmatoarele:

Aldehide (acestea vor fixa murdaria pe baza de sange)

Acizi organici, minerali sau oxidanti puternici (cea mai mica valoare admisa a pH-
ului 5,5)

Baze puternice (cea mai mare valoare admisa a pH-ului 11, se recomanda
detergenti neutri / enzimatici sau usor alcalini)

Solventi organici (de exemplu, eter, cetone, benzine), alcooli fluorurati

Agenti oxidanti (de exemplu, peroxid de hidrogen)

Halogeni (clor, iod, brom)

Hidrocarburi aromatice/halogenate

Formamida

Tricloretilena/percloretilenae

Tratament prealabil/Curatare

3. 1. Scufundati instrumentul in solutie de curatare in maximum 2 ore dupa
utilizare

4. 1. Indepartati orice murdarie vizibila de pe clesti folosind o perie moale curata
(sau o laveta curata, moale si care nu lasd scame), folosita exclusiv in acest
scop. Nu utilizati niciodata perii metalice sau burete de sarma.

5. 2. Deschideti si inchideti clestii, scufundati in solutia de curatare, de cel putin
3 ori

6. 3. Introduceti imediat instrumentul infasurat cu un diametru de cel putin 20 cm
ntr-o baie cu ultrasunete umplutd cu solutie de curatare timp de 30 de minute
(timpul si concentratia pot varia in functie de specificatiile producétorului solutiei.
Metoda de curdtare a fost validatd cu o baie cu ultrasunete folosind 0,5%
neodisher® Mediclean forte (Dr. Weigert GmbH) la 35 kHz

7. Clatiti instrumentul timp de cel putin 1 minut sub jet de apa de la robinet
(temperaturd <35°C/85°F)

Curatare mecanica / dezinfectare
Procedati dupa cum urmeaza:
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1.

o N

Asezati instrumentul infasurat cu un diametru de cel putin 20 cm in

echipamentul de curétare si dezinfectare care indeplineste urméatoarea cerinta:

- Echipamentul este eficient si potrivit pentru curatarea si dezinfectarea
instrumentelor medicale (de ex: aprobat de FDA, cu marcaj CE).

Se utilizeaza numai apa sterilda sau cu continut scdzut de germeni (max.
10 bacterii/ml) si cu continut scdzut de endotoxine (max. 0,25 unitati de
endotoxine /ml) (de exemplu, apa purificata/apa nalt purificata).

Aerul utilizat pentru uscare este filtrat (fard uleiuri, cu continut scazut de
germeni si de particule).

Dispozitivul este intretinut si verificat in mod regulat.

Solutiile de curatare si dezinfectare utilizate sunt compatibile cu instrumentul (a
se vedea ,Rezistenta materialelor”).

Concentratia, temperaturile si timpii de expunere specificati de producétorul
agentului de curatare/dezinfectare sunt respectate in permanenta, inclusiv

_specificatiile privind clatirea

Incepeti programul de curétare si dezinfectare:

- Programul trebuie sa fie adecvat pentru instrument

. Trebuie utilizat programul de dezinfectare termica (90°C/194°F timp de cel putin
5 minute)

-« Programul contine cel putin 3 cicluri de clatire (etape de epuizare) dupa
curdtare (sau neutralizare, daca se aplicd) sau controlul conductantei
recomandat pentru a preveni reziduurile de detergent

Scoateti instrumentele din echipament la terminarea programului

Verificati functionalitatea dispozitivului prin deschiderea si inchiderea clestilor de
mai multe ori

Verificati daca dispozitivul prezintd semne de coroziune, suprafete deteriorate,

fisuri, murdarie sau decolorare

Scoateti din uz orice dispozitiv deteriorat

Orice dispozitiv murdar trebuie curatat si dezinfectat din nou

Ambalati dispozitivul intr-un ambalaj de sterilizare de unica folosinta sau intr-un
recipient de sterilizare (adecvat pentru sterilizarea cu abur la cel putin 134°C/

270°F) cat mai curand posibil dupa ce il scoateti din echipament

Sterilizare
A Trebuie sa se utilizeze numai sterilizarea cu abur.

Nu sunt permise sterilizarea instantanee, sterilizarea cu aer cald, sterilizarea
cu radiatii, sterilizarea cu formaldehida, sterilizarea cu oxid de etilena sau
sterilizarea cu plasma.

Trebuie sa se tind seama de urmétoarele aspecte:

Metoda cu vid fractionat (cel putin 3 etape de vid si cu o uscare adecvata a
produsului, nu mai putin de 20 de minute)

Sterilizator cu abur conform cu DIN EN 13060/DIN EN 285 sau ANSI AAMI ST79
Validat in conformitate cu DIN EN ISO 17665 (IQ/OQ valabil si evaluare a
performantelor specifice produsului (PQ))
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- Temperatura maxima de sterilizare 134°C/273°F plus toleranta definita in DIN EN
ISO 17665

- Timp de sterilizare (timp de expunere la temperatura de sterilizare) cel putin 4 min
la 134°C/270°F).

- Pentru inactivarea prionilor (in functie de recomandarile locale) cel putin 18 minute
la 134°C/273°F

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 !

! P . . = . . = .
/\/\T% Nu expuneti instrumentele la lumina directa sau indirectd a soarelui sau la
‘" alte raze ultra-violete!

? Pastrati intr-o zona uscata

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

13. Riscuri in caz de reutilizare

Numarul de cicluri de reprocesare pe care dispozitivul le poate accepta este strans
legat de atentia acordata dispozitivului in timpul utilizarii sale prevazute si de atentia
acordatd n timpul curatarii si sterilizarii. Am validat 200 de cicluri de reprocesare,
dar utilizatorul poate utiliza pentru mai mult timp, fiind atent, intre utilizari, la semne
de degradare a performantei, cum ar fi incovoieri la nivelul spiralei, falci deteriorate
ale dispozitivului si pete. In cazul in care se observa oricare dintre acestea, se
recomanda izolarea dispozitivului si utilizarea altuia.

14. Incidente grave, reclamatii si reparatii

in cazul unui incident grav, raportati producatorului si autoritétii 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 aceastd cerintd nu este indeplinits, instrumentele vor fi
returnate expeditorului fara a fi analizate sau reparate.

15. Declaratii

Prin prezenta, declaram c& dispozitivul medical nu contine si nici nu este produs cu
tesut de origine animala.
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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
&, acceptatd si cu legile si reglementarile locale, de stat si federale
aplicabile.

17. Temei juridic
Se aplica 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 - Namero 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

119



e

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 - Autoclavable at 134°C / 273°F

FR - Autoclavable & 134°C / 273°F

NL - Autoclavesrbaar bij 134°C / 273°F

ES - Autoclavable a 134°C / 273°F

DE - Autoklavierbar bei134°C / 273°F

PT - Autoclavavel &4 134°C / 273" F

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

EL - AuvatémTa anooteipwong oe autékaoto atoug 134°C / 273°F
AR - culgisgd 40 278/ use3les L0 134 wie bguall [l sdaill LG
TR - 134°C / 273°F'de otoklavlanabilir

SV - Autoklaverbar vid 134 °C /273 ° F

CS - Autoklavovatelné pfi 134°C / 273°F

DA - Kan autoklaveres ved 134°C / 273°F

HU - Autoklavozhaté 134°C-on / 273°F-on

RO - Autoclavabil la 134°C / 273°F

EN - Sterilized using ethylene oxide
FR - Stérfilisé a I'oxide d’éthylene
NL - Gesteriliseerd met ethyleenoxide
ES - Esterilizado por 6xido de etileno
DE - Sterilisiert mit Ethylenoxid
PT - Esterilizado por oxido de etileno
IT - Sterilizzato utilizzando I'ossido di etilene
EL - Anootelp®Bnke pe alBulevoEeidlo
AR -
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
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EN - Do not use if package is damaged
FR - Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé
NL - Niet gebruiken als de verpakking is beschadigd
ES - No usar se el envase esta dafiado
DE - Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist,
PT - N&o usar se a embalagem encontra-se danificada
IT - Non utilizzare se la confezione & danneggiata
EL - Mn xpnolporole{te To Mpoidv av | cuckeuacia xel urooTel
{nua
AR - Gl Ssll el 1] @il panios ¥
TR - Ambalaj hasarliysa kullanmayin
SV - Anvénd inte om férpackningen &r skadad
CS — Nepouzivejte, pokud je baleni po§kozené
DA - M4 ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget
HU — Ne hasznalja fel, ha sérlilt a csomagoléas
RO - A nu se utiliza daca ambalajul prezinta semne de deteriorare

EN - Do not reuse

FR - Ne pas réutiliser

NL - Niet opnieuw gebruiken

ES - No reutilizar

DE - Nicht wiederverwenden

PT - N&o reutilize

IT - Non riutilizzare

EL - Mnv enavaxpnotponoleite
AR - alaain¥l sale) jhad

TR - Tekrar kullanmayin

SV - Far ej ateranvandas

CS — NepouZzivejte opakované

DA - Ma ikke genbruges

HU — Ne hasznalja fel tobbszoér

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 enavacTelpOveTe
AR - (55a0 55 pla3 Y

TR - Tekrar sterilize etmeyin

SV - Sterilisera inte igen

CS - Neopakuite sterilizaci

DA - Ma ikke resteriliseres

HU — Ne sterilizalja Gjra

RO - Nu resterilizati
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EN - Non-sterile
FR - Non-stérile
NL - Niet-steriel
ES - No estéril
DE - Nicht steril
PT - Né&o estéril
IT - Non sterile
EL - Mn arooTelpwpévo
AR - e i
TR - Steril degildir
V - Icke-steril
CS - Nesterilni
A - Ikke-steril
HU - Nem steril
RO - Nesteril

EN - Keep away from sunlight

FR - Conserver & 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 nAakd g
AR - uadll adi oo T kisd

TR - Gunes I1s1gindan uzak tutun

SV - Skyddas mot solljus

CS - Chrarite pfed slune¢nim svétlem

DA - Opbevares vaek fra sollys

HU — Napfénytél tavol tartando

RO - A se tine ferit de lumina soarelui

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 oteyvd
AR - Gila 1S 58 baind
TR - Kuru tutun
SV - Férvaras torrt
CS - Uchovavejte v suchu
DA - Opbevares tort
HU — Szérazon tartand6
RO - A se pastra in stare uscata
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EN - Caution
FR - Attention
NL - Opgepast
ES - Atencién
DE - Vorsicht
PT - Atengédo
IT - Awiso

EL - Mpoooxn

TR - Dikkat

8V - 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 - i

AR - 3ssiaall gd Slangll LS

TR - Kutu bagina birim miktari

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

EN - Medical Device

FR - Dispositif médical

NL - Medisch hulpmiddel

ES - Producto sanitario

DE - Medizinprodukt

PT - Dispositivo médico

IT - Dispositivo medico

EL - laTpoTEXVOAOYLKO TPOidV

TR - Tibbi cihaz

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

HU — Orvostechnikai eszk6z
RO - Dispozitiv medical
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EN - Unique Device Identification

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

T - Identificagédo Unica de Dispositivo
T - Identificazione univoca del dispositivo

I
EL - Movadiki avayv@oplon CUCKEUNG
AR - il 3leall iyl

TR - Benzersiz Cihaz Kimligi

SV - UDI-nummer
CS - Jedine¢na identifikace prostfedku
DA - Unik udstyrsidentifikation
HU — Egyedi eszkdzazonositas
O - Identificator unic al dispozitivului
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(Grlex:

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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