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EN - INSTRUCTION FOR USE
1. Intended Use

The Multiband Ligator is used via endoscope to ligate oesophageal varices at and above the
oesophageal junction. The G-Flex Multiband Ligator generates a haemostasis effect by providing
mechanical compression in the clamped tissues and vessels.

Performances

The claimed clinical performances are primary and secondary prophylaxis of oesophageal variceal
bleeding: eradication of the varices (60-80%). Several sessions (2-6) may be required until the
total eradication of the varices.

Acute oesophageal variceal bleeding management: stop bleeding 80-100%

2. Intended Population

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

3. Contraindication

The contraindications include without being limited to cricopharyngeal or oesophageal narrowing/
stricture, tortuous oesophageal diverticula, known or suspected oesophageal perforation,
asymptomatic rings or webs, coagulopathy, active infection in the esophageal area such as
esophagitis, distal esophageal tumors, pregnancy. Use of ligation bands is contraindicated in
patients with a known hypersensitivity to latex and for any other condition which would otherwise
contraindicate gastrointestinal endoscopy.

4. Possible Complications

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

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

All versions are composed of the following parts (see pictures on page 4):
Big wheel

Multiband Ligator Handle

Blue Luer-lock cap

Silicone sealing ring

Multiband Ligator tip

Alignment arrows

Small wheel

Tracking wire

Plastic part of the introduction catheter
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10. Introduction catheter

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

13. Penultimate ring in another color.

14. Band Barrel (Cap)

15. Soft part of the cap

16. Loop of the band barrel

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.

8. Handling and Operation

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

é This device CANNOT be used with an over tube.

Mounting the Multiband Ligator:

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

. The tracking wire of the Multiband Ligator is already pre-mounted into an introduction catheter.
Straighten the endoscope. We recommend the use of a biopsy valve. Keep its lid open.

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

Fix the handle inside the biopsy channel port.

el

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

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

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

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

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

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

Mount the band barrel on the tip of the scope and ensure that the soft part is properly fixed on

the scope in a way that it cannot fall off.

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

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

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

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

connected to the tower and lit up, or looking directly into the cap through the distal tip of the

endoscope if the same is not connected to the tower. The wires must be in a straight position,

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

If after inserting the handle of the device into the working channel entry port the handle is
not stable enough or can move with soft movements of the scope, please remove the
biopsy valve along with the handle of the device by 2cm up from the endoscope. Then
press the handle further into the biopsy valve and place both handle and biopsy valve
together into the endoscope working channel entry port again.

9. Procedure

Ligation of oesophageal varices

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

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

3. When in place, tension again the tracking wire using the small wheel to prepare for the

shooting (be sure that the alignment arrows on the handle are facing each other).

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

To fire the band, slowly rotate 180° forward the big wheel. More than one ligation band for

each varix might be needed to control acute bleeding.

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

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

o s

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

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

Removing the Multiband Ligator

1. Once the ligation procedure is completed, remove the scope from the patient.
2. Dismantle the the Multiband Ligator as follows:
a. If any unused bands are still on the barrel shoot all remaining bands
b. Remove the Multiband Ligator handle from the biopsy channel by pulling it, the
remaining tracking wire attached with the handle should be removed also.
c. Remove the band barrel from the scope tip.
d. Dispose all parts per institutional guidelines for biohazardous medical waste.

If all bands have been used, you can remove the Multiband Ligator from the biopsy channel
and continue using the scope and its biopsy channel while still inside the patient.

10. Precautions/Warnings

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

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

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

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

12. Storage

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

>/\+<\ Do not expose the instruments to direct or indirect sunlight or other ultra-violet rays!

—

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

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

14. Serious Incident, Complaints and repairs

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

In health protection of our employees only disinfected or sterilised instruments will be accepted for
analysis or repairing. In any case disinfection or sterilisation dates and validity must be labelled
outside the package. If this requirement has not been fulfilled the instruments will be returned to
the sender without analysis or repairing.

15. Declarations

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

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

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

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

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

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



16. Product disposal

After use, these products may be a potential biohazard. Handle and dispose of in
“‘)\ accordance with accepted medical practice and applicable local, state and federal
\ll

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

Les performances cliniques revendiquées sont la prophylaxie primaire et secondaire des
hémorragies variqueuses cesophagiennes : éradication des varices (60-80%). Plusieurs séances
(2 & 6) peuvent étre nécessaires jusqu'a I'éradication totale des varices.

Prise en charge des saignements variqueux cesophagiens aigus : arrét du saignement de 80 a
100 %

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

Les contre-indications comprennent, sans s'y limiter, les rétrécissements cricopharyngiens, les
diverticules cesophagiens tortueux, les perforations cesophagiennes connues ou suspectées, les
anneaux ou plaques asymptomatiques, les coagulopathies, infection active dans la région
cesophagienne telle qu'cesophagite, tumeurs cesophagiennes distales, grossesse. L'utilisation des
bandes de ligature est contre-indiquée chez les patients présentant une hypersensibilité connue
au latex et pour toute autre affection qui autrement contre-indiquerait une endoscopie gastro-
intestinale.

4. Complications possibles

Les complications possibles associées a I'endoscopie gastro-intestinale comprennent, sans s'y
limiter, les perforations, la fievre, les aspirations, les hémorragies, les infections, I'nypotension, les
réactions allergiques aux médicaments, I'arythmie ou l'arrét cardiaque, la dépression ou l'arrét
respiratoire. En outre, les complications pouvant survenir avec |'anneau ocesophagien
comprennent, sans s'y limiter, le délogement de l'anneau, I'oppression thoracique, la douleur
rétrosternale, la dysphagie ou l'odynophagie et l'ulcére post-EVL avec ou sans saignement,
l'augmentation de la gastropathie hypertensive portale, la bactériémie, les nausées, les problémes
laryngés, rétrosternals. douleur, lacération, formation de sténose, perforation cesophagienne,
obstructions, récidive variqueuse et récidive.
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5. Utilisateur

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

6. Description du produit

Toutes les versions se composent des parties suivantes (voir images en page 4):
Grande roulette

Poignée du ligateur multibandes

Capuchon du Luer-lock bleu

Anneau d’étanchéité en silicone

Pointe du ligateur

Fleches d’alignement

Petite roulette

Fil de traction

. Partie plastique du cathéter d’introduction

10. Cathéter d’introduction

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

13. Avant-dernier anneau dans une autre couleur

14. Barillet (capuchon)

15. Partie molle du capuchon

16. Boucle du barillet

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
l'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.

8. Maniement et utilisation

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

CONOO LN

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

Montage du ligateur multibandes:

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

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

3. Redressez l'endoscope. Nous recommandons d'utiliser une vanne a biopsie. Gardez son

couvercle ouvert.

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

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

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



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

6. Prenez la boucle du barillet et connectez-la correctement a la boucle du fil de traction, en
faisant un nceud plat comme illustré en page 5.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

9. Procédure

Ligature des varices cesophagiennes

1. Lubrifiez I'endoscope et la partie extérieure du barillet, en vous assurant que le lubrifiant ne
pénétre pas dans le barillet.

2. Tournez la grande roulette en arriere & 180°, pour éviter une rigidité totale du fil de traction et
une rupture de bande lors de l'insertion de I'endoscope dans le patient.

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

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

l'autre).

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

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

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

saignement abondant.

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

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

o s

Le connecteur luer-lock est disponible pour assurer une irrigation du canal de biopsie de
I'endoscope en cas de nécessité. Aprés avoir retiré le capuchon bleu, attachez le
connecteur luer-lock a une seringue remplie d'eau stérilisée, puis irriguez.
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é Aprés avoir irrigué, replacez le capuchon bleu afin d'assurer une bonne succion.

Si des bandes supplémentaires s'avérent nécessaires, retirez I'endoscope et attachez un
nouveau ligateur multibandes, en répétant les étapes de montage.

Retrait du ligateur multibandes

1. Une fois l'opération de ligature achevée, retirez I'endoscope du patient.
2. Démontez le ligateur multibandes comme suit :
a. Retirez toute bande inutilisée restée sur le barillet.
b. Retirez la poignée du ligateur multibandes du canal de biopsie en la tirant, le fil de
traction restant attaché a la poignée devant étre retiré également.
c. Retirez le barillet de la pointe de I'endoscope.
d. Mettez au rebut toutes les piéces selon les normes en vigueur relatives aux déchets
médicaux présentant un danger biologique.

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

10. Précaution/ Avertissements

Il est vital que la taille du canal de biopsie de I'endoscope soit coordonnée avec les appareils
compatibles, afin d'obtenir les meilleurs résultats pendant la procédure. Le diamétre minimum
requis du canal de biopsie est 2,8 mm, avec une longueur de jusqu'a 150 cm. Le diamétre
extérieur de I'endoscope doit se situer entre 8,5 mm et 11,5 mm. La ligature de bande peut étre
inefficace si appliquée a de petites varices.

Il est vital de s'assurer d'une bonne compréhension des principes techniques, applications
cliniques et risques associés a l'endoscopie Gl, ainsi qu'au bandage endoscopique, avant
d'utiliser ce produit. Ce produit ne peut étre utilisé que par ou sous la supervision directe d'un
médecin totalement formé & I'endoscopie thérapeutique, ainsi qu'au bandage de vaisseaux.

Les ligateurs cesophagiens ne sont pas congus pour la ligature de varices en-dessous de la
jonction gastro-cesophagienne.

Le bandage doit commencer a la jonction gastro-cesophagienne, et continuer vers le haut de
I'cesophage, de maniére hélicoidale, en respectant un minimum de 2 cm entre deux ligatures. Le
passage de l'endoscope au-dessus d'une varice déja ligaturée peut déloger la bande de sa
position.

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

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

12. Stockage

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

Al
e

70N Ne pas exposer les produits & la lumiere du soleil ou a d'autres rayons ultra-violets
“&~ directement ou indirectement.

. Conserver dans un endroit sec.
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Les plaintes ne seront pas considérées si les produits n'ont pas été correctement conservés.

13. Risque en cas de réutilisation

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

14. Incidents graves, réclamations et réparations

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

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

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

16. Mise au rebut du produit
Apres utilisation, ce produit peut étre considéré comme un déchet biologique
‘\"’% potentiellement toxique. Il doit étre manipulé et mis au rebut conformément aux

pratiques médicales courantes et a la législation et aux recommandations en
vigueur a I’échelon local, national et communautaire.

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 & 17h (MET)
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NL - GEBRUIKSAANWIJZING
1. Beoogd gebruik

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

De geclaimde klinische prestaties zijn primaire en secundaire profylaxe van oesofageale
varicesbloedingen: eradicatie van de spataderen (60-80%). Er kunnen meerdere sessies (2-6)
nodig zijn tot de totale uitroeiing van de varices.

Behandeling van acute slokdarmvariceale bloedingen: stoppen met bloeden 80-100%

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

De contra-indicaties omvatten, zonder daartoe beperkt te zijn, cricofaryngeale of oesofageale
stenosen/stricturen, tortueuze oesofageale divertikels, (mogelijke) oesofageale perforatie,
asymptomatische ringen of webben, stollingsstoornissen, actieve infectie in het slokdarmgebied,
zoals oesofagitis, distale slokdarmtumoren, zwangerschap. Het gebruik van ligatiebanden is
gecontra-indiceerd bij patiénten met overgevoeligheid voor latex en bij elke andere aandoening
die anders een contra-indicatie zou vormen voor gastro-intestinale endoscopie.

4. Mogelijke complicaties

Mogelijke complicaties geassocieerd met de gastro-intestinale endoscopie omvatten en zijn niet
beperkt tot perforaties, koorts, aspiraties, bloedingen, infecties, hypotensie, allergische reacties op
medicijnen, hartritmestoornissen of -stilstand, ademhalingsdepressie of -stilstand. Bovendien
omvatten complicaties die kunnen optreden bij het aanleggen van een slokdarmband onder meer
het losraken van de band, beklemmend gevoel op de borst, retrosternale pijn, dysfagie of
odynofagie, en post-EVL-ulcus met of zonder bloeding, toename van portale hypertensieve
gastropathie, bacteriémie, misselijkheid, larynx-, retrosternale pijn, snijwonden, vorming van
stricturen, slokdarmperforatie, obstructies, herhaling van varices en herbloedingen.

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

Alle versies bestaan uit de volgende onderdelen (zie foto op pagina 4):
1. Groot wiel

2. Handgreep van de multiband-ligator
3. Blauwe Luerlock-dop
4. Afdichtring van silicone
5. Tip van de multiband-ligator

6. Richtpijlen

7. Klein wiel

8. Draad

9. Plastic onderdeel van de inbrengkatheter
10.Inbrengkatheter
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11.Draad aan de binnenkant van de inbrengkatheter
12.Latex-ring of latex-vrije ring

13.Voorlaatste ring in een andere kleur
14.Bandcilinder (dop)

15.Zacht gedeelte van de dop

16.Lus van de bandcilinder

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.

8. Hantering en werking
é Dit apparaat wordt niet steriel geleverd en mag NIET voor gebruik worden gesteriliseerd!

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

De multiband-ligator monteren

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

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

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

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

5. Fixeer de handgreep in de biopsiekanaalpoort.

Houd de distale tip van de inbrengkatheter vast en verwijder het plastic gedeelte door het
langzaam uit de endoscoop te trekken totdat alleen de draad overblijft voor de volgende
fixeer-stap.

Rol de katheter niet op om handen te verwijderen, omdat deze de binnenste geleidingsdraad
blokkeert en dan voorkomt dat de katheter uit het biopsiekanaal komt

6. Pak de lus van de bandcilinder en verbind hem met de draad zoals zoals weergegeven op
pagina 5. Maak daarbij een platte knoop.

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

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

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

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

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

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

12.Span de draad zachtjes aan door het kleine wiel te draaien, totdat u een beetje spanning voelt.
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13.Controleer of de spanning voldoende is. Dit doet u door naar de monitor te kijken als de
endoscoop al op de toren is aangesloten en verlicht is, dan wel door rechtstreeks de dop in te
kijken door de distale tip van de endoscoop als deze niet is aangesloten op de toren. De
draden moeten in een rechte stand staan, onder spanning.

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

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

9. Procedure

Ligering van slokdarmvarices

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

2. Draai het grote wiel 180° terug om ervoor te zorgen dat de draden niet volledig aangespannen
zijn. Dit om zeker te zijn dat er geen band wegschiet terwijl de endoscoop bij de patiént wordt
ingebracht.

3. Wanneer alles op zijn plaats zit, moet de draad opnieuw op spanning worden gebracht met het
kleine wiel ter voorbereiding op een schietactie (zorg ervoor dat de richtpijlen op de handgreep
naar elkaar wijzen).

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

. Om een band te lanceren, draait u het grote wiel langzaam 180° vooruit. Het is mogelijk dat
voor de ligering van een varix meer dan 1 band nodig is om een acute bloeding tegen te gaan.
6. Laat de zuigknop van de endoscoop los, blaas lucht in het lichaam en trek de endoscoop iets

terug om de geligeerde varix los te laten.

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

(S0

De Luerlock-aansluiting is beschikbaar om ervoor te zorgen dat, indien nodig, irrigatie van

het biopsiekanaal van de endoscoop mogelijk is. Na verwijdering van de blauwe dop

bevestigt u de Luerlock-connector aan een spuit gevuld met steriel water en kunt u irrigeren.
A\ Na de irrigatie plaatst u de blauwe dop terug om goede zuigkracht te garanderen.

In het geval dat extra banden nodig zijn, verwijdert u de endoscoop en bevestigt u een

nieuwe multiband-ligator, waarbij u de stappen vanaf de montage-procedure volgt.

De multiband-ligator verwijderen

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

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

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

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

oo

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

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

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

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

Ligering moet beginnen bij de gastro-oesofageale overgang en gaat verder spiraalvormig
omhoog, waarbij de afstand tussen 2 ligaturen ten minste 2 cm moet bedragen. Wanneer de
endoscoop over een al behandelde varix schuift, kan de band van plaats veranderen.

Een routinematig endoscopisch onderzoek door een arts is raadzaam om te bevestigen dat
oesofagusvarices aanwezig zijn en behandeling behoeven voordat de multiband-ligator wordt
geassembleerd.

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

12. Bewaring

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

Al
e

AN Stel de instrumenten niet bloot aan direct of indirect zonlicht of andere UV-straling!
—

-

? Bewaar op een droge plaats

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

13. Risico in geval van hergebruik

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

14. Ernstige incidenten, klachten en reparaties

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

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

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

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

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

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

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

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

16. Afvoer van het product

Na gebruik kunnen deze producten mogelijk biologische risico’s met zich
")\ meebrengen. Deze producten dienen te worden gehanteerd en afgevoerd
\ll

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

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

Las actuaciones clinicas reivindicadas son la profilaxis primaria y secundaria de la hemorragia por
varices esofagicas: erradicacion de las varices (60-80%). Pueden ser necesarias varias sesiones
(2-6) hasta la total erradicacion de las varices.

Manejo del sangrado agudo por varices esofagicas: detener el sangrado 80-100%

2. Poblacion objetivo

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

3. Contraindicaciones

Las contraindicaciones incluyen sin ser limitadas a estrechamiento cricofaringeo o esofagico /
estenosis, diverticulos esofagicos tortuosos, si existe o hay sospecha de perforaciéon esofagica,
anillos asintomaticos y coagulopatia, infeccion activa en el area del eséfago como esofagitis,
tumores de esofago distal, embarazo. Ademas, el uso de bandas de ligadura esta contraindicado
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en pacientes con hipersensibilidad conocida al latex y en cualquier otra afeccién que de otro
modo contraindicaria la endoscopia gastrointestinal.

4. Complicaciones posibles

Las posibles complicaciones asociadas con la endoscopia gastrointestinal incluyen, entre otras,
perforaciones, fiebre, aspiraciones, hemorragias, infecciones, hipotension, reacciones alérgicas a
medicamentos, arritmia o paro cardiaco, depresidbn o paro respiratorio. Ademas, las
complicaciones que pueden ocurrir con las bandas esofagicas incluyen, entre otras,
desprendimiento de la banda, opresién en el pecho, dolor retroesternal, disfagia u odinofagia y
Ulcera post-EVL con o sin sangrado, aumento de la gastropatia por hipertension portal,
bacteriemia, nauseas, laringe, retroesternal. dolor, laceracion, formacién de estenosis, perforacion
esofagica, obstrucciones, recurrencia de varices y resangrado.

5. Usuarios

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

6. Descripcion del producto

El dispositivo se compone de las siguientes partes (ver fotos en la pagina 4):
. Tirador

. Mango del ligador de multibandas

. Tapa Azul Luer-lock

. Anillo de aislamiento en silicona

. Punta del ligador de multibandas

. Flechas de alineacion

. Pequefia rueda

. Hilo de traccion

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

11.Hilo de traccion del catéter de introduccion
12.Banda en latex o libre de latex
13.Pendltimo anillo en otro color

14.Barril de bandas

15.Parte flexible del barril de bandas

16.Lazo del barril de bandas

7. Consejos antes de la primera aplicacion

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

Es necesario y esencial tener un conocimiento previo sobre su manejo y el procedimiento.
Desembale el dispositivo cuidadosamente y examinelo en busca de posibles dafios. Si
encontrara algun dafio, por favor contacte con su distribuidor inmediatamente.

8. Manejo y funcionamiento
A iEste dispositivo se entrega sin esterilizar y NO debe esterilizarse antes de usarlo!

CoOoONOOA,WN =

if Este dispositivo NO SE PUEDE usar con un sobre tubo (over tube).
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Montando el ligador de multibandas

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

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

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

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

5. Fije el mango en el puerto del canal de biopsia.

Sujete la punta distal del catéter de introduccion y retire la parte plastica tirando de esta
parte lentamente hacia fuera del endoscopio hasta que solo el hilo de traccion se quede
para la etapa de fijacion siguiente.

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

6. Tome el barril de bandas y conecte el mismo con el lazo del hilo de traccion adecuadamente
como indicado en la pagina 5, haciendo un nudo ciego.

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

7. Asegurese que el mango tiene las flechas alineadas, una en frente de la otra.
8. Tire el hilo de traccion utilizando la pequena rueda del eje. Cuidadc y ite,
arrastre el barril de bandas hacia cerca de la punta distal del endoscopio.

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

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

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

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

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

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

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

9. Procedimiento

Ligadura de varices esofagicas

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

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

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

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

6. Suelte el boton de succion del endoscopio, insufle aire y después saque lentamente el

endoscopio de la varice ligada.

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

(S0

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

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

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

Extraccion del Ligador de Multibandas

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

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

10. Precauciones/Advertencias

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

Es vital asegurar la comprension de los principios técnicos, las aplicaciones clinicas y los riesgos
asociados a la endoscopia digestiva, asi como el uso de bandas endoscopicas antes de usar este
producto. Este producto sélo puede ser utilizado por o bajo la supervision directa de un médico
bien entrenado en endoscopia terapéutica, asi como en ligadura de vasos. Las bandas
esofagicas no estan destinadas para la ligadura de las varices por debajo de la unién gastro-
esofagica.

Debe comenzar aplicando las bandas en la unién gastro-esofégica e ir subiendo por el eséfago
de manera helicoidal, respetando un espacio minimo de 2cm entre dos ligaduras. Es
recomendable efectuar un examen endoscopico de rutina previo para confirmar el diagnéstico
que requiere tratamiento de las varices esofagicas antes utilizar el Ligador de Multibandas.
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11. Limpieza y esterilizacion
®5Este producto ha sido disefiado para un solo uso!

12. Almacenamiento

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

// \ iNo exponga el dispositivo directamente o indirectamente a la luz del sol u otros rayos
4 ultra-violeta!
? Mantener en un lugar seco.

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

13. Riesgo en caso de reutilizar

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

14. Incidentes graves, reclamos y reparaciones

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

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

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 estad compuesto por sustancias o una
combinacién de sustancias elaboradas para introducirse en el cuerpo humano.

16. Eliminacion del producto

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

17. Fundamentos legales

Se aplica la ley que establece la Union Europea.
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18. Atenciodn al cliente

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

DE - GEBRAUCHSANWEISUNG

1. Verwendungszweck

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

Die beanspruchten klinischen Leistungen umfassen primare und sekundére Prophylaxe von
Osophagusvarizenblutungen: Beseitigung der Varizen (60-80 %). Bis zur vollstandigen
Beseitigung der Varizen kénnen mehrere Sitzungen (2-6) erforderlich sein.

Behandlung akuter Osophagusvarizenblutungen: Blutung um 80-100 % stoppen

2. Zielgruppe

Unser Produkt ist gemaB der arztlichen Empfehlung und unter Beriicksichtigung der
Kontraindikationen sowohl fiir erwachsene als auch fiir padiatrische Patienten bestimmt.

3. Kontraindikationen

Die Kontraindikationen beinhalten, ohne auf Pharynx- oder Oesophagusstenosen begrenzt zu
sein, gewundene Speiseréhren-Divertikel, bekannte oder vermutete Perforationen der
Speiser6hre, asymptomatische Ringe oder Gewebe, Koagulopathie, aktive Infektion im
Osophagusbereich wie Osophagitis, distale Osophagustumoren, Schwangerschaft. Die
Verwendung von Ligaturringen ist bei Patienten mit einer bekannten Uberempfindlichkeit gegen
Latex kontraindiziert und fur alle anderen Erkrankungen, bei denen ansonsten eine
gastrointestinale Endoskopie kontraindiziert ware.

4. Mogliche Komplikationen

Mdgliche Komplikationen im Zusammenhang mit der Magen-Darm-Endoskopie sind unter
anderem Perforationen, Fieber, Aspirationen, Blutungen, Infektionen, Hypotonie, allergische
Reaktionen auf Medikamente, Herzrhythmusstérungen oder -stillstand, Atemdepression oder
-stillstand. Zu den Komplikationen, die beim Osophagusband auftreten kénnen, gehéren unter
anderem Bandverlagerungen, Engegefhl in der Brust, retrosternale Schmerzen, Dysphagie oder
Odynophagie sowie Post-EVL-Geschwire mit oder ohne Blutung, Zunahme der portalen
hypertensiven Gastropathie, Bakteriamie, Ubelkeit, Kehlkopf- und retrosternale Ubelkeit
Schmerzen, Schnittwunden, Strikturbildung, Osophagusperforation, Verstopfungen,
Varizenrezidive und Nachblutungen.

5. Benutzer

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

6. Produktbeschreibung

Dieses Instrument besteht aus folgenden Komponenten (Siehe Bilder auf Seite 4):
1. Handrad
2. Handgriff des Multiband Ligators
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. Luer-Lock-Verschlusskappe

. Silikondichtung

. Spitze des Multiband Ligators

. Ausrichtungspfeil

. Daumenrad

. Zugseil

. Kunststoff-Hiilse
10.Einfiihrungs-Katheter
11.Zugseil im einfihrungs-Katheter
12.Ligaturringe, latexhaltig o latexfrei
13.vorletzter Ligaturring (in einer anderen Farbe)
14.Bandmagazin

15.weiche Tille

16.Schleife des Bandmagazins

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 vollsténdig verstanden haben.
Des Weiteren hat der Anwender nach Entnahme des Instruments aus der Umverpackung, dieses
auf Méngel und sichtbare Beschadigungen hin zu iberpriifen. Sollten bei dieser Sichtpriifung
Beschadigungen oder Maéngel festgestellt werden, so ist das Instrument unverzlglich zur
Begutachtung an die G-Flex GmbH zurlickzusenden.

8. Handhabung und Durchfiihrung

é Dieses Gerat wird nicht steril geliefert und darf vor dem Gebrauch NICHT sterilisiert werden!

VCoOoNOOOA~W

if Dieses Geréat kann NICHT mit einem Uberrohr (over tube) verwendet werden.

Zusammensetzen des MBL

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

. Das Zugseil des MBL ist bereits im Einfihrungs-Katheter vorplatziert

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

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

. Fixieren Sie den Handgriff am Endoskop.

wnN

o s

Nehmen Sie die distale Spitze des Einflihrungskatheters und ziehen Sie sie den
durchsichtigen AuBentubus langsam aus dem Endoskop heraus, sodass nur noch der
Flhrungsfaden im Endoskop liegt und fixieren Sie im néchsten Schritt den Handgriff des
Instruments am Biopsiekanal des Endoskops.

Rollen Sie den Katheter nicht auf Inren Handen auf, um ihn zu entfernen, da er den inneren
Fuhrungsdraht blockiert und dann verhindert, dass der Katheter aus dem Biopsiekanal
austritt

6. Verbinden Sie das Bandmagazin mit dem Zugseil, so dass ein flacher Knoten entsteht, wie auf
Seite 5.

Zum Festziehen des Knotens ziehen Sie nur an den Dréhten und nicht an der ganzen
Kappe, da sich dadurch bereits vor dem Eingriff ein Ring I6sen kdnnte.

7. Stellen Sie sicher, dass die Ausrichtungspfeile am Handgriff aufeinander zeigen
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8. Ziehen Sie langsam und vorsichtig das Bandmagazin durch Drehen des Daumenrads bis zum
Distalende des Endoskops zuriick.

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

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

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

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

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

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

Wenn der Griff nach dem Einflihren des Gerats in den Zugangsport des Arbeitskanals nicht
stabil genug ist oder sich durch kleine Bewegungen am Endoskop bewegen léasst, ziehen
Sie bitte das Biopsieventil zusammen mit dem Gerétegriff 2 cm nach oben aus dem
Endoskop. Driicken Sie den Griff dann weiter in das Biopsieventil und fuhren Sie Griff und
Biopsieventil zusammen wieder in den Zugangsport des Arbeitskanals ein

9. Verfahren
Ligieren von Oesophagus-Varizen

1. Tragen Sie etwas Gleitmittel auf das Endoskop und das &uBere Bandmagazin auf. Achten Sie

darauf, dass kein Gleitmittel in das Bandmagazin gerat.

2. Drehen Sie die Spule des Nylon-Zugseils am Daumenrad leicht zurlick, damit beim Einfuihren

des Endoskops nicht unbeabsichtigt ein Band abgesetzt werden kann.

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

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

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

6. Beenden Sie das Ansaugen der Varize, und ziehen Sie das Endoskop vorsichtig von der Varize

zuriick wahrend Sie etwas Luft Gber das Endoskop geben

7. Wiederholen Sie den Vorgang bis die letzte Varize ligiert ist.

(S

A Uber den LL-Adapter des Ligatur-Sets kénnen Sie den Arbeitskanal des Endoskopes mit
sterilem Wasser spllen. Entfernen Sie hierzu die Kappe und setzen Sie eine
entsprechend gefiilite Spritze auf.
A Nach dem Spiilvorgang muss die Kappe wieder aufgeschraubt werden, um eine bessere
Absaugung zu gewahrleisten.
& Falls mehr als die verfligbaren Bander gebraucht werden, entfernen Sie das Endoskop
und montieren ein neues Multiband-Ligatur-Set.

Entfernen des Multiband-Ligators

1. Nachdem die Ligatur abgeschlossen wurde, ziehen Sie das Endoskop langsam aus dem
Patienten.
2. Demontieren Sie den Multiband-Ligator wie folgt:
a. Falls nicht alle Béander benutzt worden sind, schieBen sie diese vor der Demontage ab.
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b. Entfernen Sie den Handgriff des MBL vom Arbeitskanal und ziehen Sie das verbliebene
Zugseil aus dem Endoskop.

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

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

Wenn alle Gummibénder abgesetzt wurden, kénnen Sie auch das System aus dem
Endoskop entfernen und andere Instrumente Uber den Arbeitskanal einflhren wahrend
das leere Bandmagazin noch montiert bleibt.

10. VorsichtsmaBnahmen/ Warnungen

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

Es ist unerlasslich, die technischen Grundlagen, klinische Anwendungen und die damit
verbundenen Risiken, die mit Gl-Endoskopie verbunden sind, sowie dem MBL-Set, vor der
Verwendung dieses Produkts zu verinnerlichen. Dieses Produkt darf nur durch oder unter Aufsicht
eines Arztes verwendet werden, welcher in therapeutischer Endoskopie, sowie GeféB-Banding
geschult wurde.

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

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

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

11. Reinigung und Sterilisation
@Dieses Gerét ist so konzipiert und garantiert fur den einmaligen Gebrauch!

12. Lagerung
Keine Gegensténde auf der Verpackung abstellen!
Lagern Sie dieses Gerat nicht in der Ndhe von aggressiven Chemikalien

Setzen Sie dieses Gerét keiner direkten sowie indirekten Sonnen- oder anderweitigen UV-

N

=
2
AN Strahlung aus.

? Vor Nésse schutzen.

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

13. Risiken einer Wiederverwendung

Dieses Gerat ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. G-FLEX verweigert jegliche
Verantwortung im Falle der Wiederverwendung. Durch eine Wiederverwendung von Einweg-
Geréaten entstehen mdglicherweise Risiken fur die Sicherheit des Benutzers oder des Patienten,
aufgrund méglicher unkontrollierter Verschmutzung und/oder Unzuverlassigkeit der Funktion des
Gerates.
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14. Schwerwiegende Vorfille, Reklamationen und
Reparaturen

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

Zum Schutz der Gesundheit unserer Mitarbeitenden werden nur desinfizierte oder sterilisierte
Instrumente zur Analyse oder Reparatur angenommen. In jedem Fall missen Datum und
Gltigkeit 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 enthalt.

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

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

16. Entsorgung des Produkts

Diese Produkte stellen nach ihrer Verwendung méglicherweise eine biologische

")\ Gefahr dar. Bei Umgang und Entsorgung des Produkts sind die anerkannten

W medizinischen Praxisvorschriften sowie einschlégige gesetzliche Bestimmungen und
Regelungen auf Kommunal-, Landesund Bundesebene zu beachten.

17. Rechtsgrundlage
Es gilt EU-Recht.

18. Service

Bei auftretenden Schwierigkeiten und Fragen bzgl. unserer Instrumente stehen wir lhnen zu den
reguldren Geschaftszeiten jederzeit zur Verfligung
Geschaéftszeiten: Mo.-Do. von 8.00 bis 17.00 Uhr

PT - INSTRUCOES DE UsO

1. Utilizacao prevista

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

Os desempenhos clinicos reivindicados séo a profilaxia primaria e secundaria do sangramento
por varizes esofagicas: erradicacdo das varizes (60-80%). Podem ser necessarias diversas
sessoes (2-6) até a erradicacgao total das varizes.

Tratamento agudo do sangramento por varizes esofagicas: parar o sangramento em 80-100%
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2. Populacéo pretendida

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

3. Contraindicacoes

As contraindicagbes incluem, entre outras, estritura/estreitamento cricofaringeo/esofagico,
diverticulo esoféagico tortuoso, perfuragdo esofagica suspeita ou conhecida, teias ou anéis
assintomaticos, coagulopatia, infecgdo ativa na area esofagica, como esofagite, tumores
esofagicos distais, gravidez. O uso das ligaduras elasticas é contraindicado em pacientes com
conhecida hipersensibilidade ao latex e para qualquer outra condicdo para as quais seja
contraindicada a endoscopia gastrointestinal.

4. Possiveis complicacoes

As possiveis complicacdes associadas a endoscopia gastrointestinal incluem, entre outras,
perfuragoes, febre, aspiragbes, hemorragia, infecgbes, hipotensdo, reacdes alérgicas a
medicamentos, arritmia ou parada cardiaca, depressdo ou parada respiratoria. Além disso, as
complicagbes que podem ocorrer com a bandagem esofagica incluem, entre outras,
deslocamento da banda, aperto no peito, dor retroesternal, disfagia ou odinofagia e Ulcera pos-
EVL com ou sem sangramento, aumento de gastropatia hipertensiva portal, bacteremia, nausea,
laringe, retroesternal dor, laceragédo, formagdo de estenoses, perfuragéo esofagica, obstrucdes,
recorréncia de varizes e ressangramento.

5. Usudrio

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

6. Descricao do produto

Todas as versdes sdo compostas das seguintes (ver fotos na pagina 4):
Manopla

Corpo do Kit de ligadura

. Tampa Luer-lock azul

Anel de vedagao de silicone

Ponteira do kit de ligadura

Setas de alinhamento

Volante pequeno

Fio de tragéo

. Parte plastica do catéter de introdugcao

10. Catéter de introducao

11. Fio de trag&o dentro do catéter de introdugéo
12. Anel de latex ou sem latex

13. Pendltimo anel em outra cor

14. Tambor de ligaduras (Cap)

15. Parte mole do tambor de ligaduras

16. Lago do tambor de ligaduras

7. Orientacdes para antes do primeiro uso

Leia cuidadosamente e siga todas as instru¢des operacionais, de seguranca e avisos antes do
primeiro uso do dispositivo.
E necessario e essencial um conhecimento prévio relativo a manipulagéo e operagao.

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

8. Manuseio e operacgao

if Este dispositivo é entregue néo estéril e NAO deve ser esterilizado antes de usar!

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

Montagem do Kit de Ligadura:

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

2. O fio de trag&o do Kit de Ligadura ja vem pré-montado em um cateter de introdugéo.

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

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

5. Fixe a ponteira dentro do canal de bidpsia.

Segure a extremidade distal do cateter de introdugdo e remova a parte plastica puxando-
a lentamente para fora do endoscopio até que somente o fio de tragao fique visivel para as
préximas etapas de fixacao.

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

6. Conecte o lago do tambor de ligaduras ao lagco do fio de tragdo, fazendo um né cego,
conforme exibido na pagina 5.

Para apertar o no, puxar somente os fios em vez de puxar toda a tampa, uma vez que
podera soltar um anel antes do procedimento.

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

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

9. Monte o tambor de ligadura na ponta do endoscépio e garanta que a parte flexivel esteja
adequadamente presa ao endoscopio de forma que néo possa se desprender e cair;

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

11.Dobrar agora o endoscépio para formar um J para reproduzir a posi¢cdo de introdugédo do
endoscépio no doente.

12.Tensione devagar o fio de tragéo, girando o pequeno volante até sentir uma leve tensao.

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

é Nao tensionar além deste leve ponto de tensao, para evitar de disparar um anel.
Se depois da introdugéo do cabo do dispositivo na ligacdo de entrada do canal de operagdo
o cabo néo estiver suficientemente estavel ou puder ser deslocado com movimento suaves

do endoscopio, retirar a valvula de biopsia em conjunto com o cabo do dispositivo cerca de
2 cm do endoscopio. Pressionar depois o cabo um pouco mais na valvula de biopsia e
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colocar o cabo e a valvula de biopsia em conjunto novamente na ligacdo de entrada do
canal de operacéo do cabo.

9. Procedimento
Ligadura de varizes esofagicas

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

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

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

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

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

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

6. Libere o botdo de sucgdo do endoscopio, insufle ar e, em seguida, retraia o endoscopio

ligeiramente a fim de liberar a variz com ligadura.

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

(S

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

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

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

Remocao do Kit de Ligadura

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

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

10. Precaucao/Avisos

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

E vital que se compreendam os principios técnicos, aplicagdes clinicas e riscos associados a
endoscopia Gl, bem como a ligadura endoscopica antes de usar este produto. Este produto
somente poderd ser usado por, ou sob a supervisdo direta de um médico exaustivamente
treinado em endoscopia terapéutica, bem como em ligadura de vasos.
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As ligaduras esofagicas nao se destinam a ligadura de varizes abaixo da juncédo gastroesofagica.

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

O exame endoscopico de rotina pelo médico é recomendado a fim de confirmar o diagnéstico de
necessidade de tratamento de varizes esofagicas antes da montagem do Kit de Ligadura.

11. Limpeza e esterilizacao
@Este dispositivo foi projetado e é garantido para uso unico!

12. Armazenamento

Néo coloque nenhum objeto sobre o dispositivo ou sua embalagem!
Néo coloque o dispositivo perto de produtos quimicos agressivos!

! = . ™ A " P . .
>/\7<\ Né&o exponha o dispositivo a luz solar direta ou indireta, nem a outros raios ultravioletas!
—
-

f Mantenha em local seco.

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

13. Risco em caso de reutilizacao

Esses dispositivos destinam-se exclusivamente a uso Unico. A G-Flex isenta-se de toda e
qualquer responsabilidade em caso de reutilizagdo. A reutilizagdo de um dispositivo de uso Gnico
pode representar riscos para a seguranga do usuario ou do paciente, devido a possivel
contaminagao ndo controlada e/ou falta de confiabilidade no desempenho do dispositivo.

14. Incidentes graves, reclamacoes e consertos

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

Para a protecéo da satde dos nossos funcionarios, s6 seréo aceitos dispositivos desinfetados e
esterilizados para analise ou conserto. Em qualquer hipotese, as datas e a validade da
desinfecgcdo ou esterilizagdo devem estar etiquetadas fora do pacote. Se esses requisitos ndo
forem cumpridos, os dispositivos serdo devolvidos ao remetente sem anélise ou conserto.

15. Declaragoes

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

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

Declaramos que o dispositivo médico ndo contém substancias medicinais.

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

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

Declaramos que o dispositivo médico ndo é composto de substancias ou combinacdes de
substancias com fins de ser introduzidas no corpo humano.
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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 davidas ou dificuldades relativos aos nossos dispositivos, 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

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

Le prestazioni cliniche dichiarate sono la profilassi primaria e secondaria del sanguinamento da
varici esofagee: eradicazione delle varici (60-80%). Potrebbero essere necessarie piu sedute
(2-6) fino alla totale eradicazione delle varici.

Gestione del sanguinamento acuto da varici esofagee: arresto del sanguinamento 80-100%

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

Le controindicazioni includono, ma non sono limitate a restringimento/compressione cricofaringea
o esofagea, diverticolo esofageo tortuoso, perforazione esofagea nota o sospetta, anelli o reti
asintomatiche, coagulopatia, active infection in the esophageal area such as esophagitis, distal
esophageal tumors, pregnancy. L'uso di bande di legatura & controindicato nei pazienti con una
nota ipersensibilita al lattice e per qualsiasi altra condizione che altrimenti controindica
I'endoscopia gastrointestinale.

4. Possibile complicazione

Le possibili complicazioni associate all'endoscopia gastrointestinale includono e non sono limitate
a perforazioni, febbre, aspirazioni, emorragie, infezioni, ipotensione, reazioni allergiche ai farmaci,
aritmia o arresto cardiaco, depressione o arresto respiratorio. Inoltre, le complicazioni che
possono verificarsi con il bendaggio esofageo includono e non sono limitate allo spostamento del
bendaggio, costrizione toracica, dolore retrosternale, disfagia o odinofagia e ulcera post-EVL con
0 senza sanguinamento, aumento della gastropatia ipertensiva portale, batteriemia, nausea,
dolore, lacerazione, formazione di stenosi, perforazione esofagea, ostruzioni, recidiva di varici e
risanguinamento.
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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

Tutte le versioni sono composte dalle seguenti parti(vedere le immagini a pagina 4):
. Rotella grande

. Manico del dispositivo per legatura multipla
. Attacco luer-lock blu

. Anello di tenuta in silicone

. Punta del dispositivo per legatura multipla

. Frecce di allineamento

. Rotella piccola

. Filo guida

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

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

13.Penultimo anello in altro colore.

14.Cilindro a fascia (tappo)

15.Parte morbida del tappo

16.Anello del cilindro a fascia

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.

8. Uso e funzionamento

é Questo dispositivo & consegnato non sterile e NON deve essere sterilizzato prima dell’'uso!

CoOoONOOA~WN =

if Questo dispositivo NON PU CAN essere utilizzato con un over tube.

Montaggio del dispositivo per legatura multipla:

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

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

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

aperto.

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

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

Mantenere la punta distale del catetere d’introduzione e rimuovere la parte di plastica
tirandola lentamente fuori dall’endoscopio fino a quando non rimane solo il filo guida.
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Non arrotolare il catetere tra le mani per rimuoverlo dal momento che bloccherebbe il filo
guida interno impedendo al catetere di uscire dal canale per la biopsia

6. Prendere l'anello del cilindro a fascia e collegarlo all'anello del filo guida correttamente
illustrato a pagina 5, praticando un nodo piatto

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

9. Procedura
Legatura delle varici esofagee

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

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

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

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

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

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

sonda per rilasciare la varice legata.

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

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

A Dopo lirrigazione rimettere il tappo blu per garantire una buona aspirazione.

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

Rimozione del dispositivo per legatura multipla

1. Una volta completata la procedura di legatura, rimuovere la sonda dal paziente
2. Smontare il dispositivo per legatura multipla come segue:
a. Se ci sono ancora fasce inutilizzate sul cilindro, colpire tutte quelle rimanenti
b. Rimuovere il manico del dispositivo per legatura multipla dal canale di biopsia tirandolo
e rimuovere anche il restante filo collegato al manico.
c. Rimuovere il cilindro della fascia dalla punta della sonda.
d. Smaltire tutti i pezzi in base alle linee guida istituzionali per rifiuti medici biologici.
Se sono stati utilizzate tutte le fasce, & possibile rimuovere il dispositivo per legatura multipla
dal canale di biopsia quando & ancora all'interno del paziente.

10. Precauzioni/Avvertenze

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

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

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

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

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

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

12. Conservazione

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

>/\+<\ Non esporre gli strumenti alla luce diretta o indiretta o ad altri raggi ultravioletti!
A

f Conservare in un luogo asciutto

Se gli strumenti non sono stati correttamente conservati, non saranno presi in considerazione
eventuali reclami.
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13. Rischio in caso di riutilizzo

Questi dispositivi sono solo monouso. G-Flex non si assume alcuna responsabilita in caso di
riutilizzo. 1l riutilizzo del dispositivo monouso potrebbe presentare rischi per la sicurezza
dellutente o del paziente, a causa di una possibile contaminazione non controllata e/o
inaffidabilita delle prestazioni del dispositivo.

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 l'utente. Qualora l'incidente avvenisse fuori dall’Europa, segnalarlo al
fabbricante e attenersi alle normative locali applicabili.

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

15. Dichiarazioni

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

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

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

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

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

16.Smaltimento del dispositivo
Dopo l'uso, questi prodotti sono potenzialmente a rischio biologico. Maneggiarli e
“"x smaltirli secondo le pratiche mediche accettate e le normative nazionali e locali in
b 4 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 - OAHIIEZ XP'HZHZ
1. NpoPAenduevn xpAon
H Zuokeun amoAivwong rMoAAarm@v SakTuliwv xpnotporoteital péow evS0OKOTiou yia v

arnoAivwaon ol00$aylkaV KIpa®Vv oTnv oloodaytkn cURBOAN Kal mavw anoé autny. H Suokeun
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aArMoAivwong MOANAM®V SAKTUAIWY TAPEXETAL UN ATIOOTEIPWUEVN Kal TpoopileTal yia pia
uovo xpron.

OL LoXUPLLOPEVEG KALVIKEG ETIBOOELG £ival ) TIPWTOYEVNG Kal SeUTEPOYEVNG TiPodUAAEN and
mv oloodayilkn Kipomdn awpoppayia: ekpiwon Twv Kipohv (60-80%). Mmopei va
anattnBouv apkeTEg ouvedpieg (2-6) HEXPL TNV OAIK EKP{{WOT TWV KIPOKOV.

AvTipetorion ofeiag olcodpaylkng atdoppayiag Kipowv: dlakorm| alpoppayiag 80-100%

2. Evdedeiypuévog mAnbuopog

To 1aTpoTEXVOAOYIKO TIPOIOV TpoopieTal yla evAALKOUG Kal Tadlatplkolg aobeveig,
oUpdWva Pe TI§ oUOTACELG TOU LaTPOU, AauBavovtagunoyn Tig avtevdei&elg.

3. Avrtevdceigelg

OL avtevdeiEelg mepthauBdavouy, HETAEU AAAWVY, KPIKOPAPUYYIKN 1) Ol00daylkh OTEVWON,
otpeBAO mcoqxwwé SKKbAnwpa yvwot f tuBavoloyolpevn oloodayikn éu’npnon,
aouprrwpatikoi daktUAol Ny dikTua, diatapaxn Tr]q m™E&ng, evepyn Aoipwén ommv nsploxr]
Tou owoodpdayou 4rwg otcodayiTida, MepLpepikol dykot 0[00¢C1YOU gykupoaolvn.. H xprion
SakTUAiwV amoAivwong avtevdeikvutal oe acbeveig e yvwoTh unepeualodnoia oto AATeE
Kal yla ornotadnrote AAAn mdenon mou dladpopeTikd Ba avTevdeikvue TNV evEOOKOTMON TOU
YAOTPEVTEPLKOU.

4. MOavég emmAOKEQ

O1 rubavég erurmokég Tou oxetifovtal pe TNV €vS0OOKOMMON TOU YAOTPEVTEPLIKOU
nepthapBavouv kat dev meplopifovtal oe SlATPNOELG, TUPETO, avappddnon, alpoppayia,
AOPDEELG, UTOTAON, AAAEPYIKEG AVTIOPACELG O GpAPHAKA, KAPSLaKN appubyia 1 avakorm,
QVATIVEUOTIKI KATAOTOAN N avakorm). Eruréov, ot emmhokég mou propei va epdaviotolv
UE Tov olcodaytké deopd meplhapBavouv kat dev meplopifovtal oe anopdkpuvaon tawviag,
ooiElno oto oTNBOG, ormoBooTepvikd AAyog, duodayia i oduvodayia kal EAKOG META TNV
EVL pe 1) xwpiq apoppayia, avEnon nulaiag ureptaclkng yaotpomnddelag, Baktnplatuia,
vautia, oruoBooTepvikn vauTia movog, phEn, otévwan, dldtpnon olooddyou, anodppdtelg,
UTIOTPOTM KIPOMV KAl eMavatpoppayia.

5. Xphotng

OL Xxpnoteg Twv opyavwy Tng G-FLEX mpérel va eival edikoi otoug Topelg Toug. Anatteitat
KATAAANAN Kal €181KA eKMaideuon yla tnv mpoeTolpaocia, Tn ¢povTida Kal Tn ouvtnpnaon
TWV EUKAUTTTWV OPYAVWV.

6. Mepiypadn mpoidvTog

‘ONeg ol ekdooelg anotelolvtal amd TA TAPAKATW HEPN (AvaTpEETE OTIG EIKOVEG OTn
oehida 4):

1. MeydAog tpox6g

2. AaBn ocuokeufig amoAivwong moAAanAwv dakTulinwv
Mrmi\e kamakt Luer-lock

. ZTeYavomoINTikOG SAKTUALOG GIAIKOVNG

. 'AKpO OUOKEUNG amoAivwong moAAanmA@v dakTuliwv

. BéAn gubuypdapuiong

. Mikp6g Tpox06g

. Suppa svspyonoinonq

MAaoTikd pépog Tou KCIBETT]pQ €10aYWYNG

10 KaBeThpag alauvwvnq

11.20ppa evepyoroinong evtdg Tou KABETAPA ELCAYWYNG
12.AakTUAL0G amnd latex i Xwpig latex

13.MpoteAeutaiog SaKTUALOG O AANO XPWOHA.
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14.KUAIv3pog SakTudinv (Onkn)
15.Mahako pépog BHkng
16.BpOX0G TOU KUAIVEpOU SaKTUAiwV

7. ZupBOoUA£G TIpIV AMO TRV TTPWTN XPHON

AlaBAoTe MPOOEKTIKA KAl aKoAouBNoTe OAeG TIG 0dNYieg Kal TIPOELSOTOOELG AELTOUpPYiag
Kal aopaleiag mpLv and Tnv mpOTN XPHON NG CUCKEUNG.

Anaiteital kal eival anapaitntn n mMEONyoUUEVN YV®MON OXETIKA HE TOV XELPIOUO Kal TN
Aeltoupyia.

AdalpéoTte To OPYavo MPOCEKTIKA ard TN cuoKeuaaoia Kat EEETACTE TIG CUOKEUEG Yid TUXOV
Inua. Ze mepimrwon INUIAg 1 OTOIXElwV TOU AEiMOUV, ETIKOVWVIAOETE AMECWG HE TOV
dlavopéa oag.

8. Xeipiopog kai AsiToupyia

AuT 1 ouokeun mapadideTal pn otelpa kal dev MPEMEL va amootelpwdel mpv
xphon!
é AuTi n ouokeun AEN MIMOPEI NA xpnotoroleite pe uniepyxeiiion (over tube).

TomoB£Tnon TNG ZuoKeUNG amoAivwong MOAAANA®Y SaKTUAiwv:

1. AdalpéoTe TN ouokeur) and Tn cuokeuaocia Kal eAéyETe OAA TA WEPN TOU CUOTAMATOG
TPOOEKTIKA. BeBawwBeite 6TL OAa Ta puépn repthapBavovTal oTn cuokeuaaia.

2. To alppa evepyoroinong g SUoKeung aroAivwong moAAam®v SakTuliwv eivat Hdn
TPOTOTOBETNHEVO OE évav KABETAPA EL0AYWYNG.

3. lowwote To evdookomo. Zuviotaral n xpnon BaABidag Bloyiag. Kpatnote To Kamakl g
AVOLKTO.

4. Eloayayete Tov KaBethpa oTo KavaAl Bogiag éwg 6tou €EENBeL amd To MepLdePIKO
AKpO TOU EVBOOKOTIOU.

5. Ztepe®ote T Aafn péoa otn BUpa Tou KavaAlou Blogiag

Kpathote To mepipepikd Gkpo Tou KABeTNPA £l0aYWYNG Kal adaipéoTe To MAACTIKO
pépog Tou TPaBMVTAg To apyd £Ew ard To evEOOKOTIO £wG OTOU MEeivel poVO TO
oUpHa EVEPYOTIOINONG YIa TO EMOPEVO BiHa OTEPEWONG.

Mnv TuAiyete Tov KaBeThpa oOTa Xépla 0ag yla va tov adalpéoete, kKabwg Ba
MrMAoKapLoTel TO E0WTEPLIKO OUpHA evepyomoinong kat dev Ba eivat duvatn n eEaywyn
Tou KaBeTtnpa amnod To kavaAl Bloyiag

6. Mapte TOV BPOXO TOU KUAiVEpOU SAKTUAIWV Kal ouvdEoTe ToV OwaTd atov Bpdxo Tou
oUpuatog evepyoroinong 6mwg ¢aivetal otn oeAida 5, kAvovTtag £vav emnedo KOUMO.

MNa va opifete Tov KOUMO, TPAPRHETE HOVO Ta clppata avti yia oAdkAnpn tn Bnkn,
kabwg propei va aneAeuBepwbei katd Aabog évag dakTUALoG mptv and Tt dladikaocia.

7. BeBawwbeite 611 Ta BEAN euBuypAupiong otn AaBn eival otpappéva To éva mMpog To
AaAho.

8. XpNOolomoIVTAG TOV MIKPO TPOXO, MPOOEKTIKA Kal apyd TtpaPnEre tov KUAWdpo
SaKTUA{WV KOVTA OTO GKPO TOU EVEOOKOTIOU.

9. TormoBethote TOV KUAIVEPO SAKTUAiwV O0TO AKpPO Tou evdooKotiou kat BePaiwbeite OTL
To HaAakd pEPOG eival OTEPEWUEVO OWOTA OTO EVEOOKOTIO WOTE va Pnv eival duvati n
TT®ON Tou.

10.MeplotpéPte Tov KUAIVOPO SAKTUAIWY MOTE TO oUpua evepyormoinong va un Bpioketat
UMPooTd and TV KAPeEPa TOU EVE0OTKOTIOU.
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11.Twpa, Auyiote TO evdookomo ot OxAua J Orwg Ba HTav n Béon eloaywyng Tou
€v300KOTIOU OTOV a0BeVN.

12.Tevtote apyd To OUPHA EVEPYOTIOINONG MEPLOTPEDGOVTAG TOV UIKPO TPOoXO £wg OTOU
VIOOETE HIKPN TAvVuoN.

13.EnaAnBeloTe OTL N TAvuon eival EMAPKNG €iTe KOITOVTAG TO HOVITOP AV TO EVEOOKOTIO
eilval Hdn ouvdedepnévo OTOV UTOAOYLOTH KAl avappévo, iTe KoIT@vTag aneubeiag péoa
otn 0K péow Tou TEPLPEPIkOU AKPoUu Tou evdooKoriou av dev eival ouvdedepévo
oToV UroAoytoTr). Ta olpuata mpéret va eivat eubeia, Teviwpéva.

Mnv Ta TeviwoeTe mépa amdé autd TO HIKpO eminedo tAvuong yiati propsi va
aneAeuBepwBei £vag dAKTUALOG.

Edv, adol eloaydyete T AaBf) TNG OUOKEUNG OTn BUpa €10630U TOU KavaAioU
epyaoiag, n AaBn dev eival apkeTd otabepn 1) METAKIVEITAL PE WIKPEG KIVAOELG TOU
egvdookomiou, T6Te adpatpéote ) BaABida Blogiag pali pe T AaBn TNG CUOKEUNG KATA
2cm and 10 evE00KOTO. ITN CUVEXELD, TLECTE TN AaPY) Mepattépw péoa otn BaABida
Blowiag kat TormoBeThHoTe MAAL TN AaBr) kat T BaABida Blowiag pagi otn BUpa e106d0u
Tou KavaAloU epyaaciag Tou evdooKoTiou.

9. Aiadikaoia

ArnoAivwon 0100$payIKOV KIpowv

1. Aimdvete 1O €vdOOKOMO KAl TO eEWTePlkd PEPOG TOU KUAIVEpou BSakTuAiwy,
PpovTilovtag va pnv eloéABel AmavTiké atov KUAWVSpo.

2. MeploTpéPTe MPOG Ta oW TOV HeyAAo Tpoxd katd 180° (OTe TO OUPHA evepyoroinong
va unv eivat teAeiwg Teviwpévo kat va pnv aneheuBepwbei kavévag dAKTUALOG KATA
NV €10aywyn TOU EVEOOKOTIOU OTOV acBevn.

3. ‘'Otav eival otn cwoth B€0on, TeEVIOOoTe MAAL To oUpUA EVEPYOTOINONG XPNOLHOTIOLOVTAG
TOV WIKPO TPOXO YA va TOV TIPOETOLUACETE yia TNV areAeuBépwon (ppovTiote ta BEAN
guBuypappiong ot Aapn) va eivat otpappéva To £va mpog To GANo).

. Evtomniote Tov eMAeYHEVO KIPOO KAl avapPOPNOTE TOV OTOV KUALVOPO SAKTUAIWV.

. M Tnv aneAeuBépwon Tou dakTuAiou, MEPLOTPEYTE apYA TPOG Ta eUMPOG Katd 180° Tov
ueyalo tpoxo. Evdéxetal va anattolvTal meplocoTepol anod évav SakTUALOL armoAivwong
Yla KABe Kipabd TIPOKELEVOU VA avTIHETWTLOTEL 0Eeia apoppayia.

6. ApNoTe TO Kouuri avappOPNONG TOU €VOOOKOTIOU, EUPUONOTE a€pa Kal Emelta

anooUpeTe TO EVOOOKOTIO EAAPP®G Yia va arneAeuBepwBei 0 amoAvwpéVOg KIPOOG.

7. EnavaAdBate mn dladikaoia péxpt va anoAvwBei kat o TeAeuTaioq KIpoog.

o s

O oUvdeopog luer-lock eival dla8éoipuog yla Tnv €KMuon Tou kavaAlou Bloyiag Tou
egvdookomiou oe Tepimwon mou aratteitat. AGolU adalpéoete TO UMAE KATAKL,
ouvdéote Tov oUvdeopo luer-lock pe oUptyya yepdtn pe amooTelpwpévo vepd Kat
EKTIAUVETE.

Metd v ékm\uon, TormoPeTthHote MAAL OTn B£0n TOUu TO MMAE KAMAKL yla va
£EaodalloTel n owoTth avappodnaon.

Se mepimwon mou anattouvtal MpdéabeTtol SakTUALOL, adpalpEéoTe TO €VOOOKOMO Kal
ouvd£aTe pla kawvoUpyla SUoKeUn amnoAiviwong MOANAMA@V SaKTUAIwWV akoAouBwmvTag
and v apxn Ta BHpata TornobETnong.

Adaipeon TnGg Zuokeung amoAivwong moAAanA@v SakTuAinv

1. Metd v oAokAnpwon tng dladikaciag anoAivwong, adalpéaTe To evEOOKOTIO and Tov
aogbevn
2. AMoouvapUOAOYNOTE TN SUoKeUT| amoAivwong MOANAMA®V SaKTUAIwV wg eEAG:
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a. Av umidpxouv akoépa ayxpnotporointotl SakTUAloL oTov KUALVSPO, arneAeu BepmaTe
GAOUG TOUG UTOAOLTIOUG BAKTUALOUG

b. Adaipéote T AaBn TG Zuokeung amoAivwong ToAAAr@v SakTtuAiwv amd To
KavaAl Boyiag tpaBwvrag TNy, eve TPEMel va aaipedel eniong to umdAotno
oupua evepyoroinong mou eivat cuvdedepévo otn Aafn.

. AdalpéoTte Tov KUALVEPO SAKTUAiwV and To AKPOo TOU EVEOOKOTIOU.

. Aroppiyte 6Aa Ta PEPN CUPPWVA WE TIG KATEUBUVTNPLEG YPAUMEG TOU 1BPUNMATOG
0ag yla Ta BLOAOYIK®G ETUKIVOUVA LATPLKA andBAnTa.

oo

Edv éxouv xpnotgoriomBei 6AoL ot SakTUALOL, UMopeite va adpalpEoeTe Tn SUOKEUN
aroAivwong moAAamav dakTuliwv amd Tto kavdAl Blowiag kat va ouvexioete va
XPNotdorole{te To evd0ooKOTO Kal To KavdaAl Blowiag Tou evw BpiokeTtal akdépa péoa
oToV agfevi.

10. Npogulageig/ Mpoeidomoinosiq

Eival moAU onuavTikéd To péyebog Tou kavailol Bloyiag Tou evdookoriou va eivat cuppatod
€ TIG CUOKEUEG TIPOKEIPEVOU va emTeuxBoUv Ta BEATIOTA anoteAéopata Katd m dlapkela
mg dwadikaoiag. H eAdxiotn amartolpevn dlapetpog kavaAol Boyiag eival 2,8 mm pe
unkog £wg 150 cm. H eEwTepikn SIAPETPOG TOU EVEOOKOTIOU TIOU Ba XpnotporomBei mpénet
va eival anoé 8,5 mm €wg 11,5 mm. H arnoAivwon pe daktuAioug propel va pnv eivat moAu
AMOTEAEOUATLKI Yid TIOAU HIKPOUG KIpooUg.

Eival moAU onuavTiké va dlacdaAlotel mwg €XOUV Yivel KatavonTtég oL TEXVIKEG apx£g, oL
KAWVIKEG £PAPUOYEG Kal oL Kivduvol Tou oxeTiovTal He TN YAOTPEVIEPIKN EVEOOKOTMON,
KOBWMG Kal Pe TNV eVOOOKOTIKN aroAivwon mpwv ard tn Xpnon autol tou mpoidvtog. To
TPOI6V auTd TIPETEL va XPNOLUOTIOLE(TAL HOVO amd LlaTpod 1 umd TNV Apeon emiBAeyn W@TpoU
mou eival €1dIKA EKMABEUNEVOG OTNn BePAmMeEUTIK) €VEOOKOTMON KAl TNV daroAivwon
ayyeiwv.

Ol OUOKEUEG olo0dayLKiAG amoAivwong dev TpoopifovTal yia TNV arnoAivwon Kipomv KATw
arnod TN YaoTpooloodpaylkh GUBOAT.

H e¢pappoyn daktuliov mpérnet va &ekivdsl and Tn yaotpooloodayiky] cupBoAn kat va
TMPOXWPAEL TPOG TA TAVW OTOV Ol00PAYO HE €AKOEWSN TPOMO, dlatnpovtag eAdxiotn
anoéotaon 2 cm PeTa&U 2 anoAlvwoewv. To MEPAoua Tou evOOOKOTioU TAavw anod vav 1dn
AMOAWVWHEVO KIPpa6 Hropei va petatorioel Tov dakTUALo and Tn 6€on Tou.

SUVIOTATAL LA TUTIKY) EVBOOKOTIKY €E£TAON ard Tov 1atpd yia va eruBeBaiwbei n didyvwon
yla Tnv oroia anatteitat n Bepareia TwV 0100PAYIKOY KIPO®V TPV and Tn ouvappoAdynon
™G ZUOKEUNG aroAivwaong TMoAAArA®@V SaKTUAiwV.

11. Ka@apiopog kai anooTeipwon
@H OUOKeUN auTh £xel oxedlaoTel kat KaAUTTeTal Pe eyyunon yia pia kat pévn xpron!

12. Ano6fKeuon

Mnv torobeteite avrtikeipeva navw oto 6pyavo 1| Tn cuokeuaaoia Tou!
Mnv arnoBnkelete Ta 6pyava Kovtd oe eruBAaBn XNUIKa mpoidvtal

/‘/\%'/\ Mnv ekBétete Ta Opyava ot AUECO 1) €MPETO NAAKO GwG N AANEG UTEEPLODELS
% akTiveg!

,T Na puldooetal oe 0TEYVO PEPOG

Tuxo6v napariova dev Ba AapBdavovTtal unioyn av ta 6pyava dev £xouv anobnkeuTel cwoTd.
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13. Kivduvog o€ nepinTwon enavayxpnoigonoinong

H ouokeun autn mpoopiletal yia pia poévo xpnon. H G-Flex dev ¢pépel kapia gublivn oe
nepimwon enavaypnogoroinong. H emavaxpnotponoinon piag cuokeuhg piag xperong
uropei va B£0el o kivduvo Tnv acddiela Tou XpnoTn ) Tou acBevi, AOyw evOEXOUEVNG N
eAeyxopevng poAuvong f/kat avaglormotiag g andédoong TnG CUOKEUNG.

14. ZoBapd NePIOTATIKO, MAPATIOVA KAI EMOKEUEG

Se mepimrwon coBapol MeploTatikoU, avapEPETE TO OTOV KATAOKEUAOTY Kal 0TnV apuédia
apxn Tou gupwraikol KpAtoug MEAOUG eykatdotaong tou XprHotn. E4v to meplotatikd
oupBel ekTOG Euprmg, avadépeTé TO OTOV KATAOKEUAOTN KAl AKOAOUBNOTE TOV TOTUKO
loxUovTa Kavoviopo.

Ma v npootacia Tng uyeiag Twv UMOAM|A®Y pag, povo dpyava rou £Xouv arnoAupaveei n
arooTelpwBei Ba yivovral amodektd yla avaluon 1 €MOKeUn. Ze KABe mepimwon, ol
NUEPOUNVIEG KAl N EYKUPOTNTA TNG armoAluavong 7 Tng amnooTteipwong TPEmel va
avaypagovtal oto eEWTEPIKO PEPOG TNG OuoKeuaaoiag. e mepirmrwon mou dev MnpodTal
auTh n anaitnon, Ta 6pyava Ba emoTPEPOVTAL OTOV AMOOTOAEA XWwPIG avaAuon 1) ETOKEUT.

15. AnAwoeig

Ala Tou TAPOVTOG BNAGVOUPE OTL TO LATPOTEXVOAOYIKO TPOidv Sev Tepléxel olte
rnapdyetat pe 1otolg JWIKAG MPOEAEUONG.

Ala Tou TAPOVTOG JNAWVOUME OTL TO lATPOTEXVOAOYIKO Tpoidv dev TeplEXel oUTe
MapAyeTal Ye 1oToug 1 UALKO avBp@rivng MpoéAeuong.

Ala Tou TapéVTog SNAGVOUNE OTL TO LATPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV eV TEPLEXEL APHAKEUTIKN
ouoia.

Ala Tou TApoVTOG, SNADVOUUE OTL TO LATPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV dev TEPLEXEL TMApAywya
avBparvou alpaTog.

Ala Tou MApPOVTOG dNAWVOUHE OTL TO LATPOTEXVOAOYIKO TIPOidV dev Mepléxel PBaAAKEG
gvoelg N dAAa mpoidvta mou Ba prmopoloav va dlappeloouv and To Tpoidv, Ta oroia
uropei va eivat kapkivoyova, petahAagloyova 1) ToELka.

Ala Tou MapOVTog SNAOVOUUE OTL TO LATPOTEXVOAOYLKO TPOi6V dev amoTeAeital and ouoieg
N ouvduaoud ouoLV ToU TpoopifovTal va eloaxfouv oTo avlp®mvo ompua.

16. A1GB=on MPOIdVTWV
MeTtd T Xpnon, ta mpoidvia autd evdéxetal va amoteAoluv duvnTikd
*‘% BloAoyikd kivduvo. XelploTeite Kal anoppiPte T CUOKEUN CUUWVA PE TOUG
W

avayvwplopévoug aTPLkoUG KavoviopoUg Kal Toug LoXUovTeg TorikoUg,
TIOAITELOKOUG KAl OPOOTIOVSIAaKOUG VOUOUG KAl KavoviopoUg.

17. Nopiki Baon

loxUeL n vopoBeoia Tng Eupwnaikng ‘Evwong.

18. YrooTApIEn mpoiovTwv

Se mepimrwon Tou £XeTe amopieq 1) MPORAAUATA OXETIKA pe Ta 6pyava pag, ETKOLVWVAOTE

UE Tov ToTikO dlavopéa 1) areubeiag pe Tn G-FLEX katd ) dldpKela Twv wphv epyaciag.
AlaBéoipeg wpeg: Aegutépa £wg Mapaokeun, 9 L. £wg 5 .. (MET)
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TR - KULLANIM TALIMATLARI

1. Kullanim Amaci

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

iddia edilen klinik performanslar 6zofagus varis kanamasinin birincil ve ikincil profilaksisidir:
varislerin yok edilmesi (%60-80). Varislerin tamamen yok edilinceye kadar birka¢ seans (2-6)
gerekebilir.

Akut 6zofagus varis kanamasi yénetimi: kanamayi %80-100 durdurun

2. Amaglanan Popilasyon

Cihazimiz, kontraendikasyonlar dikkate alinarak doktor &nerisine uygun olarak hem yetiskin hem
de pediyatrik hastalar icin amaglanmaktadir.
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3. Kontrendikasyon

Kontrendikasyonlar, bunlarla sinirli olmamak (zere, krikofaringeal veya o6zofajiyal daralma/
tikanma, tortiyoz 6zofajiyal divertikiil, bilinen veya siiphelenilen &6zofajiyal perforasyon, belirti
vermeyen halkalar veya aglar, koagulopatiyi igerir, 6zofajit, distal 6zofagus timdrleri, hamilelik gibi
6zofagus bolgesinde aktif enfeksiyon. Latekse asiri duyarlihdi oldugu bilinen hastalarda baglama
bantlarinin kullanimi kontrendikedir ve aksi takdirde gastrointestinal endoskopiye kontrendike
olabilecek diger durumlar igin.

4. Olasi komplikasyon

Gastrointestinal endoskopi ile iliskili olasi komplikasyonlar arasinda perforasyon, ates, aspirasyon,
kanama, enfeksiyonlar, hipotansiyon, ilaca karsi alerjik reaksiyonlar, kardiyak aritmi veya kalp
durmasi, solunum depresyonu veya solunum durmasi yer alir ve bunlarla sinirli degildir. Ayrica,
ozofajiyal bantlamayla ortaya cikabilecek komplikasyonlar arasinda bandin yerinden gikmasi,
goguste sikisma, retrosternal agri, disfaji veya odinofaji ve kanamali veya kanamasiz EVL sonrasi
Ulser, portal hipertansif gastropatide artis, bakteriyemi, bulanti, laringeal, retrosternal yer alir ve
bunlarla sinirli degildir. agri, yirtiima, darlik olusumu, 6zofagus perforasyonu, tikanikliklar, varis
niiksi ve tekrar kanama.

5. Kullanici

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

6. Uriin Aciklamasi

Tim modeller agagidaki pargalardan olusur (4. sayfadaki resimlere bakin):
Bliyik tekerlek

Cok Banth Ligatdr Kolu

Mavi Luer kilitli kapak

Silikon sizdirmazlik halkasi

Cok Banth Ligator ucu

Hizalama oklari

Kigik tekerlek

izleme teli

Giris kateterinin plastik parcasi

10. Giris kateteri

11. Giris kateterinin icindeki izleme teli
12. Lateks veya Latekssiz halka

13. Farkli renkte sondan bir énceki halka.
14. Bant Bashgi (Kapak)

15. Kapagin yumusak kismi

16. Bant baghiginin ilmegi

7. ik uygulamadan énce éneriler

Cihazin ilk uygulamasindan 6nce tim calistirma gtvenlik talimatlarini ve uyarilari IGtfen dikkatlice
okuyun ve izleyin.

Kullanim ve galistirma hakkinda 6n bilgi sahibi olunmasi gerekli ve 6nemlidir.

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

8. Kullanim ve Calistirma

é Bu cihaz steril degildir ve kullanimdan énce sterilize edilmemelidir!

CONOOrON

48



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

Cok Bantli Ligatoriin Montaiji:

1. Ambalajdan ¢ikarin ve sistemin tum pargalarini dikkatlice kontrol edin. Tim parcalarin
ambalajda bulundugundan emin olun.

. Cok Bantli Ligatérin izleme teli, giris kateterine énceden monte edilmistir.

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

Kateteri, endoskobun distal ucundan ¢ikana kadar biyopsi kanalinin igine yerlestirin.

Kolu, biyopsi kanal baglanti noktasinin iginde sabitleyin

SENEEN

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

Kateteri ¢ikarmak igin ellerinizle sarmayin. Bunu yapmaniz, i¢ izleme telini bloke edecek ve
kateterin biyopsi kanalindan ¢ikmasini 6nleyecektir

6. Bant bashigi iimegini alin ve izleme teli iimegine, 5. sayfada gosterildigi sekilde diiz bir digum
yaparak baglayin.

Digumi sikmak igin tim kapadi ¢ekmek yerine yalnizca telleri gekin. Tim kapagi
cekmeniz, halkanin prosedirden 6nce harekete gegmesine neden olabilir.

7. Kolun hizalama oklarinin birbirine dénik oldugundan emin olun.

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

9. Bant baslidini endoskop ucuna takin ve yumusak kisminin, diismeyecek sekilde endoskop
Uzerine uygun sekilde sabitlendiginden emin olun.

10. izleme telinin endoskop kamerasinin éniine gelmesini énlemek igin bant baghgini dénddrin.

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

12. Hafif bir gerginlik hissedene kadar kiigiik tekerlegi gevirerek izleme telini yavagca gerin.

13. Monitériin kuleye halihazirda baglandigini ve 1s1ginin yandigini gérmek igin monitére bakarak
veya kuleye baglanmadiysa dogrudan endoskobun distal ucunun iginden kapak icine bakarak
gerginligin yeterli oldugunu dogrulayin. Teller diiz bir pozisyonda ve gergin olmalidir.

é Halka firlamasini énlemek igin bu hafif gerdirme noktasinin étesinde germeyin.

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

9. Prosediir

C")zofajiyal varislerin baglanmasi

1. Endoskop hastanin igine yerlestirilirken hicbir bandin firlamamasi igin izleme tellerinin tam
olarak duizlesmesine izin vermeyecek sekilde biyUk tekerlegi 180° geriye dondurin.

2. Yerlestikten sonra, firlatma icin hazirlik amaciyla kugtk tekerlegi kullanarak izleme telini tekrar
gerin (kol tizerindeki hizalama oklarinin birbirine déniik oldugundan emin olun).

3. Segilen variksin yerini belirleyin ve bant kapaginin igine aspire edin.

4. Bandi firlatmak igin bliyik tekerlegi yavagsca 180° éne dogru déndiiriin. Akut kanamay kontrol
etmek igin her bir variks icin birden fazla baglama bandi gerekli olabilir.
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5. Endoskobun emme diigmesini serbest birakin, iceri hava Ufleyin ve ardindan baglanmis varisi
serbest birakmak icin endoskobu hafifce geri gekin.
6. Son variks bantlanana kadar proseddru tekrarlayin.

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

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

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

Cok Banth Ligatoriin ¢cikarilmasi

1. Baglama proseduri tamamlandiktan sonra endoskobu hastadan gikarin
2. Gok Bantli Ligatért asagida belirtildigi sekilde sokuin:
a. Baslik Gzerinde hala kullaniimamis bantlar bulunuyorsa kalan tim bantlar firlatin
b. Cok Bantli Ligatér kolunu cekerek biyopsi kanalindan cikarin. Kola takili olan kalan
izleme teli de gikariimaldir
c. Bant bashgini endoskop ucundan gikarin
d. Tum pargalari, biyozararh tibbi atiklara yonelik kurumsal yénergeler dogrultusunda imha
edin.

Tum bantlar kullaniimigsa Gok Bantli Ligatérti biyopsi kanalindan gikarabilir ve endoskop ile
biyopsi kanalini, hala hastanin icindeyken kullanmaya devam edebilirsiniz.

10. Onlem/Uyarilar

Endoskobun biyopsi kanalinin, prosediir sirasinda en iyi sonuglarin elde edilmesi amaciyla
uyumlu cihazlarla koordine olmasi son derece 6nemlidir. Gerekli minimum biyopsi kanali ¢api 2,8
mm, uzunlugu ise en fazla 150 cm'dir. Kullanilacak endoskobun dis ¢api 8,5 mm ila 11,5 mm
arasinda olmalidir. Bant ligasyonu, kiigiik varislere uygulandiginda etkili olmayabilir.

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

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

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

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

12. Depolama

Cihaz veya ambalaji tizerinde herhangi bir nesne koymayin!
Cihazlari agresif kimyasal Urinlerin yakininda depolamayin!!

AL
e

N Cihazlar dogrudan veya dolayli glines 1s1g1 veya diger ultraviyole isinlara maruz
s birakmayin!
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? Soguk bir alanda tutun.

Cihazlarin uygun sekilde saklanmamig olmasi halinde sikayetler dikkate alinmayacaktir.

13. Tekrar kullanim durumunda risk

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

14. Ciddi Olay, Sikayetler ve Onarimla

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

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

15. Beyanlar

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

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

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

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

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

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

16. Uriiniin atiimasi
Kullanimdan sonra bu rinler potansiyel bir biyolojik tehlike olusturabilir. Kabul
-
0

edilmis tibbi uygulamalara ve Ulkenizdeki ilgili yasa ve diizenlemelere uygun olarak
kullanin ve atin.

17. Yasal dayanak
Avrupa Birligi Kanunlari gecerlidir.

18. Uriin destegi

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

1. Avsedd anvédndning

Multiband Ligator anvands via endoskopet for att ligera esofageala varicer vid och ovanfér
magmunnen. Multiband Ligatoren levereras osterilt och &r enbart avsedd fér engangsanvéandning.
De pastadda kliniska resultaten ar primér och sekundar profylax av esofagus variceal blddning:
utrotning av varicerna (60-80%). Flera sessioner (2-6) kan kravas tills den totala utrotningen av
varicerna.

Hantering av akut esofagus variceal blédning: stoppa blédning 80-100 %

2. Avsedd population

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

3. Kontraindikation

Kontraindikationerna inkluderar utan att vara begrénsade till krikofaryngeal eller esofageal
fortrangning/striktur, krokt esofageal divertikel, kand eller misstéankt esofageal perforering,
asymtomatiska ringar eller vadd, koagulopati, aktiv infektion i matstrupsomradet sasom esofagit,
distala esofagustumérer, graviditet. Anvéndning av ligeringsband &r kontraindicerad hos patienter
med kénd 6verkénslighet mot latex och for alla andra tillstind som annars skulle kontraindicera
gastrointestinal endoskopi.

4. Méjlig komplikation

Méjliga komplikationer férknippade med den gastrointestinala endoskopin inkluderar och inte
begransat till perforationer, feber, aspirationer, blédningar, infektioner, hypotension, allergiska
reaktioner pa medicin, hjartarytmi eller hjartstillestand, andningsdepression eller stopp. Vidare
inkluderar komplikationer som kan uppstd med esofageal banding, men inte begransat till
bandférskjutning, tryck dver bréstet, retrosternal smarta, dysfagi eller odynofagi och post-EVL-sar
med eller utan blédning, 6kning av portal hypertensiv gastropati, bakteriemi, illamaende,
laryngeal, retrosternal, smarta, rivsar, fortrangning, esofagusperforation, obstruktioner, variceal
aterfall och aterblodning.

5. Anvéndare

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

6. Produktbeskrivning

Alla versioner bestar av de féljande delarna (se bilderna pa sidan 4):
Stort hjul

Handtag fér Multiband Ligator

Blatt lock for Luer-lock
Silikonférseglingsring

Spets for Multiband Ligator
Inriktningspilar

Litet hjul

Sparningstrad

Plastdel for inséattningskatetern

10. Inséttningskateter

11. Sparningstrad inuti insattningskatetern
12. Latexring eller latexfri ring

COENOGO LN
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13. Nast sista ringen i en annan farg.
14. Bandhylsa (lock)

15. Mjuk del av locket

16. Slinga fér bandhylsan

7. Rekommendationer fére den férsta appliceringen

L&s noggrant och félj alla sékerhetsanvisningar och varningar fére den fbrsta appliceringen av
anordningen.

Forkunskaper om hantering och anvéndning krévs och &r vasentligt.

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

8. Hantering och anvéndning
A Enheten levereras icke-steril och far INTE steriliseras fore anvandning!

é Denna enhet kan INTE anvéndas med ett verror.

Montering av Multiband Ligator:

-

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

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

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

Féast handtaget inuti biopsikanalens port.

apON

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

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

6. Ta bandhylsan och anslut den ordentligt med sparningstraden, sa som visas pa sidan 5, och
gor en platt knut.

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

Verifiera att inriktningspilarna pa handtaget ar vanda mot varandra.

Med hjélp av det lilla hjulet ska du ldngsamt och forsiktigt dra bandhylsan néra spetsen pa

endoskopet.

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

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

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

patienten.

. Spann langsamt sparningstraden genom att vrida pa det lilla hjulet tills du kénner att den blir

svagt spand.

13. Kontrollera att spanningen é&r tillracklig genom att antingen titta pa monitorn om endoskopet

redan ar anslutet till tornet och upplyst, eller genom att titta direkt in i locket genom

endoskopets distala spets om det inte &r anslutet till tornet. Tradarna méaste vara raka och

spanda.

© N

1

n

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

9. Procedur

Ligering av esofageala varicer

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

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

3. Naér det ar pa plats spanner du sedan sparningstraden pa nytt med det lilla hjulet for att

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

varandra).

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

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

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

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

7. Upprepa proceduren tills det sista aderbracket har ligerats.

o s

Luer-lock-anslutningen finns tiliganglig for att sékerstélla véatsketillférsel for biopsikanalen
om det skulle behévas. Nar du har tagit bort det bla locket ska du fasta Luer-lock-
anslutningen vid en spruta fylld med sterilt vatten och spruta in.

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

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

Avlagsnande av anordningen fér Multiband Ligator

1. Nér ligeringsproceduren har slutférts aviagsnas endoskopet fran patienten.
2. Demontera anordningen fér Multiband Ligator enligt féljande:
a. Om nagra oanvénda band fortfarande finns i hylsan ska de skjutas ut
b. Avlagsna handtaget fér Multiband Ligator fran biopsikanalen genom att dra i det. Den
kvarvarande sparningstraden som &r fast vid handtaget ska ocksa avlagsnas.
c. Avlagsna bandhylsan fran endoskopets spets.
d. Kassera alla delar enligt de lokala riktlinjerna f6r biologiskt farligt medicinskt avfall.

Om alla band har anvants kan du avldgsna anordningen fér Multiband Ligator fran
biopsikanalen och fortsatta anvdnda endoskopet och dess biopsikanal medan det
fortfarande ar kvar inne i patienten.

10. Férsiktighetsatgarder/varningar

Det &r viktigt att endoskopets biopsikanalstorlek kombineras med kompatibla enheter for att uppna
bésta resultat under proceduren. Den minsta biopsikanaldiameter som kravs ar 2,8 mm och
langden upp till 150 cm. Den yttre diametern pa det endoskop som ska anvéndas maste vara fran
8,5 mm upp till 11,5 mm. Bandligering kanske inte ar effektivt nar det anvands pa sma aderbrack.

Det ar viktigt att sakerstélla en forstaelse av de tekniska principerna, de kliniska
anvandningsomradena och de risker som &r férenade med Gl-endoskopi samt endoskopisk
bandning innan denna produkt anvénds. Denna produkt far endast anvéndas av, eller under
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Overinseende av, en lakare som fatt noggrann utbildning inom endoskopi och bandning av
blodkarl.

Esofagusligatorer ar inte avsedda for ligering av varicer under magmunnen.

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

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

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

12. Férvaring

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

>)+'< Utsatt inte instrumenten for direkt eller indirekt solljus eller annan ultraviolett stralning!
3
L)

? Férvaras torrt

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

13. Risk vid ateranvandning

Dessa enheter &r endast avsedda fér engangsbruk. G-Flex nekade allt ansvar vid ateranvandning.
Ateranvandning av engangsanordning kan utgéra en risk for anvandarens eller patientens
sékerhet pa grund av mgjlig okontrollerad kontaminering och / eller opalitlighet hos enhetens
prestanda.

14. Allvarligt tillbud, klagomal och reparationer

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

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

15. Deklarationer

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

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

Harmed deklarerar vi att den medicinska enheten inte innehaller ndgon medicinsk substans.
Harmed deklarerar vi att den medicinska enheten inte innehaller blodderivat fran ménniskor.
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
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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
) U férordningar.

17. Réttslig grund

Lagstiftningen inom Europeiska unionen géller.

18. Produktsupport

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

CS — NAvoD K PouzITi
1. Zamyslené pouziti

Vicegumickovy ligator se pouziva prostfednictvim endoskopu k podvazani jicnovych varixd
v oblasti jicnového spojeni a nad nim.

Uréenym klinickym vykonem je primarni a sekundarni profylaxe krvaceni z jicnovych varixd:
eradikace varixti (60—-80 %). Do upIného odstranéni varix mlze byt zapottebi nékolik sezeni (2—
6).
Lécba akutniho krvaceni z jicnovych varixd: zastaveni krvaceni 80—-100 %.

2. Zamyslena populace

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

3. Kontraindikace

Mezi kontraindikace patfi mimo jiné krikofaryngeélni nebo jicnové zuzeni/striktura, tortu6zni
jicnové divertikuly, znama nebo suspektni perforace jicnu, asymptomatické prstence nebo tkané,
koagulopatie, aktivni infekce v oblasti jicnu, jako je ezofagitida, distalni tumory jicnu, téhotenstvi.
Pouziti ligaénich gumicek je kontraindikovano u pacientd se znamou precitlivélosti na latex a pro
jakykoli jiny stav, ktery by jinak kontraindikoval gastrointestinalni endoskopii.

4. Mozné komplikace

Mezi mozné komplikace spojené s gastrointestinalni endoskopii patfi perforace, horecka,
aspirace, krvaceni, infekce, hypotenze, alergické reakce na léky, srdecni arytmie nebo zastava,
respiracéni deprese nebo zastava. Mezi komplikace, které se mohou vyskytnout pfi bandazi jicnu,
patfi mimo jiné dislokace bandaze, tiseri na hrudi, retrosternalni bolest, dysfagie nebo odynofagie
a vied po EVL s krvacenim nebo bez néj, zvySeni portalni hypertenzni gastropatie, bakteriemie,
nauzea, laryngealni, retrosternalni bolest, lacerace, tvorba striktur, perforace jicnu, obstrukce,
recidiva varixdl a opétovné krvaceni.

5. Uzivatel

Uzivatelé nastrojd G-FLEX musi byt odborniky ve svém oboru. Pro pfipravu, péci a udrzbu
flexibilnich nastrojtl je zapotiebi odpovidajici a specifické koleni.
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6. Popis produktu

VSechny verze se skladaji z nasledujicich ¢asti (viz obrazky na strané 4):
1 Velké kolecko

2. Rukojet vicekuli¢kového ligatoru

3. Modry uzavér Luer-lock

4. Silikonovy tésnici krouzek

5. Spicka vicegumickového ligatoru

6. Zarovnavaci Sipky

7. Malé kole¢ko

8. Sledovaci drat

9. Plastova ¢ast zavadéciho katétru

10. Zavadéci katétr

11.  Sledovaci drat uvnitf zavadéciho katétru
12. Latexovy nebo nelatexovy krouzek

13. Predposledni krouzek jiné barvy.

14. Valec s gumickami (uzaveér)

15. Meékka ¢ast uzavéru

16. Smycka vélce s gumickami

17. Hacek

7. Rady pred prvnim pouzitim

Pred prvnim pouzitim prostfedku si peclivé prectéte a dodrzujte v8echny bezpecénostni 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.

8. Manipulace a provoz
é Nabijeci jednotka se dodava nesterilni a pred pouzitim se NESMi sterilizovat!

é Tento prostfedek se NESMIi pouZivat s extenderem.

Montaz vicegumickového ligatoru :

1. Vybalte a dukladné zkontrolujte vSechny &asti systému. Zkontrolujte, zda jsou v baleni
v8echny &asti.

Sledovaci drat multigumickového ligatoru je pfedem vsazen do zavadéciho katétru.
Narovnejte endoskop. Doporucujeme pouzit biopticky ventil. Pfislusné vicko nechte oteviené.
. Zavadéjte katétr do bioptického kanalu, dokud nevystoupi z distalni Spicky endoskopu.
Upevnéte rukojet uvniti portu bioptického kanalu.

SR

Drzte distalni Spi¢ku zavadéciho katétru a odstrante plastovou ¢ast pomalym
vytahovanim z endoskopu, dokud nezlstane pouze sledovaci drat pro dalsi fixaéni krok.

PFi vyjmuti katétru ho neotacejte rukama, protoze by doSlo k zablokovéani vnitiniho
sledovaciho dratu a katétr by pak nemohl vyjet z bioptického kanalu

6. Vezméte smycku gumového valecku a fadné ji pfipevnéte ke smycce sledovaciho dratu, jak je
znazornéno na strané 5, a vytvorte plochy uzel.

PFi utahovani uzlu netahejte za cely uzavér, ale pouze za draty, protoze by mohlo dojit
k nespravnému nasazeni krouzku pfed zakrokem.
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Dbejte na to, aby Sipky zarovnani rukojeti sméfovaly k sobé.

Pomoci malého kolecka opatrné a pomalu piitdhnéte vélec s gumickami ke $picce

endoskopu.

9. Namontujte valec s gumi¢kami na Spicku endoskopu a ujistéte se, ze je mékka cast fadné
pripevnéna k endoskopu, aby nemohla vypadnout.

10. Otocte vélec s gumickami tak, aby se sledovaci drat nedostal pfed kameru endoskopu.

11. Nyni ohnéte endoskop do tvaru J tak, aby kopiroval polohu pfi zavadéni endoskopu do
pacienta.

12. Pomalu napinejte sledovaci drat ota¢enim malého kolecka, dokud neucitite malé napéti.

13. Ovétte dostate¢né napéti bud’ pohledem na monitor, pokud je endoskop jiZ pfipojen k vézi

a sviti, nebo pohledem pfimo do uzavéru pres distalni Spicku endoskopu, pokud neni pfipojen

k vézi. Draty musi byt v rovné poloze a napnuté.

© N

é Aby nedoslo k vystreleni krouzku, nenapinejte jej nad tento mirny bod napéti.

Pokud po zasunuti rukojeti pfistroje do vstupniho otvoru pracovniho kanalu neni rukojet
dostatecné stabilni nebo se muze pohybovat pfi jemnych pohybech endoskopu, odstrarite
biopticky ventil spolu s rukojeti pfistroje 0 2 cm vy$e od endoskopu. Poté zatlatte rukojet
dale do bioptického ventilu a viozte rukojet i biopticky ventil spoleéné do vstupniho otvoru
pracovniho kanalu endoskopu.

9. Postup

Podvazani jicnovych varixt

1. Namazte endoskop a vnéjsi ¢ast valce s gumickami tak, aby se do valce nedostalo Zzadné
mazivo.

2. Otocte velké kolecko o 180° dozadu, abyste se ujistili, Ze jsou sledovaci draty zcela narovnany
a ze pfi zavadeéni endoskopu do pacienta nedojde k vystreleni gumicky.

3. Na misté opét napnéte sledovaci drat pomoci malého kolecka a pfipravte se na nasazeni

(ujistéte se, Ze Sipky pro vyrovnani na rukojeti sméfuji k sobé).

Vyhledejte vybrany varix a nasajte jej valce s gumickami.

Chcete-li nasadit gumicku, pomalu otoéte velkym koleCkem o 180° dopfedu. Ke kontrole

akutniho krvaceni mize byt pro kazdy varix potieba vice nez jedna ligaéni gumicka.

6. Uvolnéte tlacitko sani endoskuopu, inasajte vzduch a poté endoskop mirné vytahnéte, abyste
uvolnili podvazanou varixu.

7. Postup opakujte, dokud nepodvazete posledni varixu.

o s

A K dispozici je pfipojka luer-lock, ktera v pfipadé potieby zajisti irigaci bioptického kanalu
endoskopu. Po odstranéni modrého uzaveéru pfipojte konektor luer-lock k injekéni stfikacce
naplnéné sterilni vodou a vyplachnéte.
A Po vyplachnuti nasad'te zp&t modry uzavér, abyste zajistili dobré sani.

é Pokud jsou zapotiebi dalSi gumicky, vyjméte endoskop a pfipojte novy vicegumickovy
ligator, pficemz za¢néte od montaznich kroku.

Odstranéni vicegumiékového ligatoru

1. Po dokonéeni podvazovani vyjméte z pacienta endoskop.
2. Vicegumickovy ligator rozeberte nasledujicim zptsobem:
a. Pokud jsou na valci jesté néjaké nepouzité gumicky, uvolnéte vSechny zbyvajici
gumicky.
b. Vyjméte rukojet vicegumickového ligatoru z bioptického kanalu jeho vytazenim.
Odstrarite také zbyvaijici sledovaci drat pfipevnény k rukojeti.
c. Odstrarite vale¢ek s gumickami ze $picky endoskopu.
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d. VSechny ¢asti zlikvidujte podle pokynt zafizeni pro biologicky nebezpeény zdravotnicky
odpad..

Pokud byly pouzity vSechny gumicky, mlzete vyjmout vicegumickovy ligator z bioptického
kanalu a pokraéovat v pouzivani endoskopu a jeho bioptického kanalu, dokud je jesté uvnitt
pacienta.

10. Bezpeénostni opatieni/varovani

Je dulezité, aby velikost bioptického kanalu endoskopu byla sladéna s kompatibilnimi zafizenimi,
aby se pii zakroku dosahlo co nejlepsich vysledkd. Minimalni pozadovany primér bioptického
kanalu je 2,8 mm a délka az 150 cm. Vnéj§i primér pouzivaného endoskopu musi byt od 8,5 mm
do 11,5 mm. Podvéazani gumic¢kou nemusi byt tcinné, pokud se pouZije u malych varixd.

Pfed pouzitim tohoto produktu je dllezité se uijistit, Ze rozumite technickym principtim, klinickym
aplikacim a rizikim spojenym s gastrointestinalni endoskopii a endoskopickym podvazovanim.
Tento produkt smi pouzivat pouze |ékaf nebo osoba pod pfimym dohledem lékafe dikladné
vy$koleného v terapeutické endoskopii a podvazovani cév.

Ezofagealni ligatory nejsou uréeny k podvazovani varixti pod gastroezofagealni junkci.
Podvazovani by mélo zaéinat na gastroezofagealni junkci a postupovat spiralovité vzhru jicnem,
pficemz je tfeba dodrzet minimalni vzdalenost 2 cm mezi dvéma podvazy. Pfi prachodu
endoskopu jiz podvazanou varixou mize dojit k uvolnéni gumicky z jeji pozice.

Pfed montazi multigumi¢kového ligatoru se doporuéuje rutinni endoskopické vySetieni Iékafem
k potvrzeni diagnézy vyzadujici Ié¢bu jicnovych varixd.

11. Cisténi a sterilizace

@ Toto zafizeni je navrzeno a se zarukou pro jednorazové pouziti!

12. Ulozisté
Nepokladejte na nastroj ani na jeho obal Zadné predméty!
Neskladujte nastroje v blizkosti agresivnich chemickych latek!

>/\+<\ Nevystavujte pfistroje pfimému nebo nepfimému slune¢nimu zafeni nebo jinym
4 ultrafialovym paprskam!

? Uchovavejte na suchém misté.

Na reklamace nebude bran zietel, pokud byly nastroje nespravné skladovany.
13. Riziko v pripadé opétovného pouziti

Nabijeci jednotka je uréena pouze k jednorazovému pouziti. Spole¢nost G-Flex odmita jakoukoli
odpovédnost v pfipadé opétovného pouziti. Opakované pouziti prostfedku na jedno pouziti miize
predstavovat riziko pro bezpecnost uZivatele nebo pacienta z divodu mozné nekontrolované
kontaminace a/nebo nespolehlivosti vykonu prostfedku.

U rukojeti pro opakované pouziti (typ: pro vice pacientd na vice pouziti) mnozstvi cykld
regenerace, které prostfedek vydrzi, Uzce souvisi s péci vénovanou prostfedku béhem jeho
zamysleného pouziti a s péci vénovanou cisténi a sterilizaci. Ovéfili jsme 200 cykli regeneraci,
ale uzivatel mize prostiedek pouzivat déle a mezi jednotlivymi pouzitimi zjistovat znamky
zhor$eni vykonu, jako jsou praskliny na zafizeni a poruchy otageni. Pokud se néktera z téchto
problém vyskytne, doporucuje se prostiedek vyradit a pouzit jiny.
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14. Zavazny incident, reklamace a opravy

V piipadé 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 postupujte
podle mistnich platnych pfedpist.

V ramci ochrany zdravi nasich zaméstnanct budou k analyze nebo opravé pfijimany pouze
dezinfikované nebo sterilizované nastroje. V kazdém pfipadé musi byt na vnéjsi strané obalu
uvedeno datum dezinfekce nebo sterilizace a jejich platnost. Pokud tento poZadavek neni spinén,
budou nastroje vraceny odesilateli bez analyzy nebo opravy.

15. Prohlaseni

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

Timto prohlasujeme, ze zdravotnicky prostfedek neobsahuje ani neni vyroben z tkané nebo
extrahovaného materialu lidského ptivodu.

Timto prohladujeme, 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 toxickeé.

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

16. Likvidace produktu
Po pouziti mohou tyto produkty pfedstavovat potencialni biologické nebezpeéi.
“"x Nakladejte s nimi a likvidujte je v souladu s pfijatymi Iékafskymi postupy a platnymi
W mistnimi, statnimi a federalnimi zakony a predpisy.

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

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

DA - BRUGSANVISNING

1. Tilsigtet anvendelse

Multiband-ligatoren bruges via endoskop til at ligere @sofagusvaricer ved og over
osofagusforbindelsen.

De pastdede kliniske resultater er primeer og sekundeer profylakse af bledning fra
spiserarsvaricer: udryddelse af varicer (60-80 %). Flere sessioner (2-6) kan vaere nedvendige,
indtil varicerne er helt udryddet.

Handtering af akut bledning fra spiserersvaricer: Stop bledningen 80-100 %

2. Tilsigtet population

Vores enhed er beregnet til bade voksne og pzediatriske patienter i henhold til lseegens anbefaling
under hensyntagen til kontraindikationerne.
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3. Kontraindikationer

Kontraindikationerne omfatter, men er ikke begreenset til, cricopharyngeal eller gsofageal
forsnzevring/striktur, snoede osofageale divertikler, kendt eller misteenkt @sofageal perforation,
asymptomatiske ringe eller baner, koagulopati, aktiv infektion i osofagealomradet sasom
osofagitis, distale @sofageale tumorer, graviditet. Brug af ligaturband er kontraindiceret hos
patienter med kendt overfolsomhed over for latex og ved enhver anden tilstand, som ellers ville
kontraindicere gastrointestinal endoskopi.

4. Mulige komplikationer

Mulige komplikationer i forbindelse med gastrointestinal endoskopi omfatter, men er ikke
begraenset til, perforationer, feber, aspirationer, bladninger, infektioner, hypospaending, allergiske
reaktioner pa medicin, hjertearytmi eller -stop, respirationsdepression eller -stop. Komplikationer,
der kan opsta i forbindelse med e@sofagusbandage, omfatter desuden, men er ikke begraenset til,
lgsrivelse af bandet, trykken for brystet, retrosternale smerter, dysfagi eller odynofagi og post-
EVL-sar med eller uden bledning, foregelse af portal hypertensiv gastropati, bakterizemi, kvalme,
larynx, retrosternale smerter, laceration, strikturdannelse, esofagusperforation, obstruktioner,
varicerecidiv og rebladning.

5. Bruger

Brugere af G-FLEX-instrumenter skal veere 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

Alle versioner bestar af foelgende dele (se billeder pa side 4 og 6):
Stort hjul

Handtag til multiband-ligator

B4 luer-lock-haette
Silikoneforseglingsring

Spids til multiband-ligator

Pile til justering

Lille hjul

Sporingstrad

Plastdel af indferingskateteret

10. Indforingskateter

11. Sporingstrad inde i indferingskateteret
12. Latex-ring eller latexfri ring

13. Neestsidste ring i en anden farve.

14. Bandets tonde (hzette)

15. Bled del af haetten

16. Slojfe pa bandets tende

7. Rad for forste anvendelse

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

Forudgéende viden om handtering og betjening er pakraevet og afgerende.

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

CONOO AN
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8. Handtering og betjening

if Denne enhed leveres usteril og ma IKKE steriliseres for brug!

ﬁ Denne enhed kan IKKE bruges med en overslange

Montering af multiband-ligatoren:

Pak systemet ud, og tjek alle dele af systemet omhyggeligt. Sorg for, at alle dele er i pakken.
Sporingstraden pa multiband-ligatoren er allerede formonteret i et indferingskateter.

Ret endoskopet ud. Vi anbefaler brug af en biopsiventil. Hold laget abent.

For kateteret ind i biopsikanalen, indtil det kommer ud af den distale spids af skopet.
Fastger handtaget inde i biopsikanalens port.

aron~

Hold den distale spids af indferingskateteret, og fiern plastikdelen ved langsomt at traekke
den ud af endoskopet, indtil der kun er sporingstrad tilbage til nzeste fastgorelsestrin.

Rul ikke kateteret op pa hzenderne for at fierne det, da det vil blokere den indre
sporingstrad og derefter forhindre kateteret i at ga ud af biopsikanalen

6. Tag bandslejfen, og forbind den med sporingstradens slojfe som vist pa side 5, og lav en flad
knude.

For at stramme knuden skal du kun traekke i traden i stedet for at traekke i hele heetten, da
dette kan forrykke en ring for proceduren.

Sorg for, at justeringspilene pa handtaget vender mod hinanden.

Brug det lille hjul til forsigtigt og langsomt at traekke bandtenden teet pa spidsen af skopet.
Monter bandtenden pa spidsen af skopet, og serg for, at den blede del sidder ordentligt fast

pa skopet, sa den ikke kan falde af.

10. Drej bandtenden for at forhindre, at sporingstraden befinder sig foran endoskopets kamera.

11. Boj nu endoskopet i en J-form for at genskabe den position, hvor endoskopet feres ind i

patienten.

12. Spaend langsomt sporingstraden ved at dreje pa det lille hjul, indtil du maerker en lille
spaending.

. Kontrollér, at speendingen er tilstreekkelig ved enten at se pa skeermen, hvis endoskopet
allerede er tilsluttet tarnet og lyser, eller ved at se direkte ind i haetten gennem endoskopets
distale spids, hvis det ikke er tilsluttet tarnet. Tradene skal veere spaendt i en lige position.

©oN
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é Spaend dem ikke ud over dette lille spaendingspunkt for at undga at skyde en ring.

Hvis handtaget ikke er stabilt nok eller kan bevaege sig med blede beveegelser af skopet,
efter at du har indsat enhedens handtag i arbejdskanalens indgangsport, skal du fierne
biopsiventilen sammen med enhedens handtag 2 cm op fra endoskopet. Tryk derefter
handtaget lzengere ind i biopsiventilen, og placer bade handtag og biopsiventil sammen i
endoskopets arbejdskanals indgangsport igen.

14. Procedure

Ligering af osofagusvaricer

1. Smor skopet og den udvendige del af bandtenden, og serg for, at der ikke er kommet
smoremiddel ind i tonden.
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2. Rul det store hjul 180° tilbage for at tillade, at sporingstraden ikke er helt udrettet, sa der ikke
skydes et band af, mens endoskopet fores ind i patienten.

3. Nar den er pa plads, spaendes sporingstraden igen ved hjeelp af det lille hjul for at forberede
optagelsen (serg for, at justeringspilene pa handtaget vender mod hinanden).

4. Find den valgte varix, og aspirer den ind i bandet.

5. Drej langsomt det store hjul 180° fremad for at affyre bandet. Det kan veere nedvendigt med
mere end et ligeringsband til hver varix for at kontrollere akut blgdning.

6. Slip skopets sugeknap, pust luft ind, og treek derefter skopet lidt tilbage for at frigere den
ligerede varice.

7. Gentag proceduren, indtil den sidste varice er bandageret.

A Luer-lock-forbindelsen er tilgaengelig for at sikre skylning af skopets biopsikanal, hvis det

er nagdvendigt. Nar den bla haette er fiernet, seettes luer-lock-forbindelsen pa en sprajte
fyldt med sterilt vand, og der skylles.

A Efter skylning szettes den bla haette pa igen for at sikre et godt sug.

é Hvis der er brug for flere band, skal du fierne skopet og seette en ny multiband-ligator pa,
idet du starter tilbage fra monteringstrinnene.

10. Forholdsregler/advarsier

Det er vigtigt, at endoskopets biopsikanalstarrelse er koordineret med kompatible enheder for at
opna de bedste resultater under proceduren. Den mindste biopsikanaldiameter, der kreeves, er 2,8
mm og en leengde pa op til 150 cm. Den ydre diameter pa det anvendte skop skal veere fra 8,5
mm op til 11,5 mm. Bandligering er muligvis ikke effektiv, nar den anvendes pa sma varicer.

Det er vigtigt at forstd de tekniske principper, kliniske anvendelser og tilknyttede risici ved
gastrointestinal endoskopi samt endoskopisk bandagering, for man bruger dette produkt. Dette
produkt m& kun anvendes af eller under direkte opsyn af en laege, der er grundigt uddannet i
terapeutisk endoskopi samt karbandagering.

Oesophageal-ligatorer er ikke beregnet til ligering af varicer under den gastro-oesophageale
overgang.

Bandagering skal begynde ved den gastrossofageale overgang og fortszette op i @sofagus pa en
helicoidal made, idet der skal veere mindst 2 cm mellem 2 ligaturer. Hvis man forer endoskopet
hen over en allerede ligeret varice, kan bandet lasne sig fra sin position.

Det anbefales, at leegen foretager en rutinemaessig endoskopisk undersegelse for at bekraefte
diagnosen, der kreever behandling af gsofagusvaricer, for multiband-ligatoren monteres.

11. Rengjoring og sterilisering
® Denne enhed er designet og garanteret til engangsbrug!

12. Opbevaring

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

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

Udszeet ikke instrumenterne for direkte eller indirekte sollys eller andre ultraviolette straler!

Opbevares i et tart omrade

Klager vil ikke blive taget i betragtning, hvis instrumenterne er blevet opbevaret forkert.
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13. Risiko i tilfaelde af genbrug

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

14. Alvorlige heendelser, 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 felge de lokale regler.

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

15. Erklaeringer

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

Vi erkleerer hermed, at det medicinske udstyr hverken indeholder eller er fremstillet med vaev 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 erklzerer hermed, at det medicinske udstyr ikke indeholder ftalater eller andre produkter, der
kan lzekke 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 skal
*")\ handteres og bortskaffes i overensstemmelse med accepteret medicinsk praksis
\ll og geeldende lokale, statslige og federale love og bestemmelser.

17. Juridisk grundlag

Den Europaeiske Unions lovgivning er geeldende.

18. Produktsupport

| tilfeelde af spergsmal 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

A tobbgyurls ligator endoszképon keresztll hasznalhatdé a nyelécs6é visszerek ligalasara
a nyeldcs6-elagazasnal és afelett.

A megcélzott klinikai teljesitmény a nyel6cs6 visszeres vérzés elsddleges és masodlagos
megel6zése: a visszerek felszamolasa (60-80%). A visszerek telies felszamolasaig tobb
beavatkozasra (2—-6) lehet szlkség.

Akut nyelécso visszeres vérzés kezelése: a vérzés megallitasa 80—100%-ban.
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Kérjuk, figyelmesen olvassa el az aldbbi magyarazatot az Ujrafelhasznalhaté modellrél,
amely Ujrafelhasznalhaté fogantyubol all, amelyet egy eldobhaté Ujratdltd egységgel
kombinalva hasznalnak.

2. Célpopulacio

Készllékink az orvos ajanlasa szerint feln6tt és gyermek betegek szamara egyarant alkalmas,
figyelembe véve az ellenjavallatokat.

3. Ellenjavallat

Az ellenjavallatok kozé tartoznak, de nem kizarolagosan a kovetkezok: cricopharyngealis- vagy
nyelcsdsziikillet, kanyargds oesophagealis diverticula, ismert vagy gyanitott oesophagealis
perforatio, tinetmentes gylriik vagy szévedékek, coagulopathia, aktiv fertézés a nyel6csd
terliletén, példaul nyel6cségyulladas, distalis nyelécs6daganatok, terhesség. A ligacios gytrlk
hasznalata ellenjavallt olyan betegeknél, akik ismerten tulérzékenyek a latexre és minden egyéb
olyan allapot esetén, amely egyébként ellenjavallnd a gyomor-bélrendszeri endoszkopiat.

4. Lehetséges sz6vodmények

A gasztrointesztinalis endoszkopiaval kapcsolatos lehetséges szévédmények kozé tartoznak
tobbek kozott a perforaciok, laz, aspiraciok, vérzés, fertézések, hipotenzid, gydgyszerallergias
reakciok, szivritmuszavar vagy leéllas, |égzésdepresszid vagy leallas. Tovabba a nyel6csé-
gylirizés soran el6forduld szévédmények kozé tartozik tdbbek kozoétt a gylrli elmozdulasa,
mellkasi szoritas, retrosternalis fajdalom, dysphagia vagy odynophagia, valamint az EVL utéani
fekély vérzéssel vagy anélkll, a portalis hypertensiv gastropathia fokozodasa, bakterémia,
hanyinger, gége és retrosternalis fajdalom, laceratio, szlikllet kialakulasa, nyelécsé perforacio,
obstrukciok, varicealis kitjulas és Gjbdli vérzés.

5. Felhasznalo

A G-FLEX eszk0zok felhasznal6inak a sajat terliletik szakembereinek kell lennilik. A rugalmas
eszkdzok elbkészitéséhez, apolasahoz és karbantartasahoz megfeleld és specialis képzésre van
szlkség.

6. Termékleiras

Minden valtozat az alabbi részekbdl all (lasd a képeket a 4. oldalon):
1. Nagy kerék

2. Tobbgyiiriis ligator fogantyu
3.  Kék Luer-zaras sapka

4.  Szilikon témitdgyiri

5. Tobbgyiiriis ligator hegy

6. Beallité nyilak
7

8

9

Kis kerék

Vezet6huzal

A bevezet6 katéter mlianyag része
10. Bevezet6 katéter
11. Vezetbhuzal a bevezet6 katéterben
12. Latex vagy latexmentes gyr(i
13. Utolso el6tti gylirt egy masik szinben.
14. Gyiriihenger (sapka)
15. Asapka puha része
16. Agylrihenger hurka
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7. Tanacsok az els6 alkalmazas elott

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

A kezeléssel és Uzemeltetéssel kapcsolatos el6zetes ismeretek szikségesek és
elengedhetetlenek.

Ovatosan csomagolja ki a készlléket, és vizsgalja meg, hogy az eszkdzok nem sériltek-e meg.
Sérulés vagy hianyzo6 elemek esetén azonnal vegye fel a kapcsolatot a forgalmazéval .

8. Kezelés és hasznalat

Az Ujratoltd egységet nem steril allapotban szallitiak, és hasznélat elétt NEM szabad
sterilizalni!

é Ez az eszkéz NEM hasznalhato tulfolyocsovel.

A tobbgyiiriis ligator felszerelése:

1. Csomagolja ki és ellendrizze gondosan a rendszer minden részét. Gy6z6djén meg arrél, hogy
minden alkatrész a csomagolasban van.

. Atdbbgylir(is ligator vezet6huzalja mar elére be van szerelve egy bevezeté katéterbe.

Egyenesitse ki az endoszkoépot. Javasoljuk a biopszias szelep hasznélatat. Tartsa nyitva

a fedelét.

Helyezze be a katétert a biopszias csatornaba, amig ki nem jon a szonda disztéalis végébdl.

Régzitse a fogantyut a biopszias csatorna nyilasan beliil.

[SEN
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Fogja meg a bevezetd katéter disztalis végét, és lassan hizza ki a miianyag részt az
endoszkopbol, amig csak a vezet6huzal marad a kdvetkezd rogzitési Iépéshez.

Ne tekerje fel a katétert a kezére, hogy eltavolitsa, mivel ez blokkolja a belsé vezetéhuzalt,
és megakadalyozza, hogy a katéter kijusson a biopszias csatornabél

6. Fogja meg a gydrlhenger hurkat, és csatlakoztassa megfeleléen a vezetéhuzal-hurokhoz a 5.
oldalon lathaté médon, és készitsen egy lapos csomét.

A csomd meghuzasahoz csak a huzalt hiizza meg, ne pedig az egész sapkat, mivel ez az
eljaras el6tt tévesen élesithet egy gydr(t.

Gy6z6djon meg arrdl, hogy a fogantyun a beallitd nyilak egymassal szemben vannak.

. Akis kerékkel 6vatosan és lassan hlzza a gyUrlihengert az endoszkop hegyéhez kozel.
Szerelje fel a gydriihengert az endoszkép hegyére, és gy6z6djon meg arrél, hogy a puha rész
megfeleléen rogzitve van az endoszkopra oly médon, hogy ne essen le.

10. Forgassa el a gy(riihengert, nehogy a vezetéhuzal az endoszkdp kameraja elé keruljon.

11. Most hajlitsa meg az endoszképot J alakban, hogy megismételie az endoszkop betegbe
torténd bevezetésének helyzetét.

©oN

12. Lassan feszitse meg a vezet6huzalt a kis kerék elforgatasaval, amig egy kis fesziltséget nem
érez.
13. Ellendrizze, hogy a feszlltség elegendé-e a monitorra nézve, ha az endoszkép mar

csatlakoztatva van a toronyhoz és vilagit, vagy kozvetlenll a sapkaba nézve az endoszkép
disztalis csucsan keresztill, ha az nincs csatlakoztatva a toronyhoz. A huzaloknak egyenes
helyzetben, megfeszitve kell lennitik

é Ne feszitse tal ezt az enyhe feszitési pontot, hogy elkerdlje a gydr( kildvését.
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Ha az eszkdz fogantyGjanak a munkacsatorna bemeneti nyilasaba torténé behelyezése
utan a fogantyu nem elég stabil, vagy az endoszkép lagy mozgasaval mozoghat, kérjlk,
tavolitsa el a biopszias szelepet az eszkdz fogantyujaval egyutt 2 cm-rel feliebb az
endoszkoptol. Ezutan nyomja be a fogantylt tovabb a biopszias szelepbe, és helyezze
vissza a fogantyGt és a biopszias szelepet egyitt az endoszkép munkacsatorna bemeneti
nyilasaba .

9. Eljaras
A nyel6cso visszerek ligalasa

1. Kenje meg az endoszkopot és gy(irihenger kilsé részét, Ugyelve arra, hogy ne keriljon
kendanyag a hengerbe.

2. Tekerje vissza a nagy kereket 180°-kal, hogy a vezet6huzal ne legyen teljesen kiegyenesitve,
igy az endoszkop betegbe helyezésekor nem kertl sor gydrd kilovésére.

3. Amikor a helyén van, feszitse meg Ujra a vezetbhuzalt a kis kerékkel, hogy felkésziiljion

a kilovésre (gy6z6djon meg réla, hogy a fogantyun 1évé beallitd nyilak egymassal szemben

vannak).

Keresse meg a kivalasztott visszeret, és szivja be a gyriihengerbe.

A gylrl kilovéséhez lassan forgassa 180 fokkal elére a nagy kereket. Bizonyos visszereknél

egynél tobb ligacios gytiriire lehet szlikség az akut vérzés szabalyozasahoz.

6. Engedje el az endoszkop szivogombjat, szivia be a leveg6t, majd kissé huzza vissza az
endoszkopot, hogy kioldja a ligalt visszeret.

7. Ismételie meg az eljarast, amig az utolsé visszér is le lesz kétve.

o s

A A luer-zér csatlakozé rendelkezésre all, hogy szlkség esetén biztositsa az endoszkop
biopszias csatornajanak oblitését. A kék sapka eltavolitasa utan csatlakoztassa a luer-zar
qsatlakozét egy steril vizzel feltoltott fecskenddhoz, és oblitse at.
& Oblités utan tegye vissza a kék sapkat a megfeleld szivas biztositasa érdekében.

é Abban az esetben, ha tovabbi gylriikre van sziikség, tavolitsa el az endoszkopot, és
szereljen be egy Uj tobbgy(iris ligatort a szerelési Iépésektdl kezdve.

A tobbgyiiriis ligator eltavolitasa

1. Miutéan a ligacios eljaras befejezdétt, tavolitsa el az endoszkopot a betegbél.
2. Szerelje szét a tdbbgylris ligatort a kdvetkezéképpen:

a. Ha még van a hengeren fel nem hasznalt gydrd, 16je ki az 6sszes megmaradt gy(irdit.

b. Huzza ki a tobbgylris ligator fogantyljat a biopszids csatornabdl; a fogantyuhoz
csatlakoztatott tobbi vezetéhuzalt is el kell tavolitani.
Tavolitsa el a gy(riihengert az endoszkop csucsrol.
Az dsszes alkatrészt a biolégiailag veszélyes orvosi hulladékokra vonatkozé intézményi
iranyelveknek megfeleléen artalmatlanitsa.

ao

Ha az oOsszes gy(rit felhasznélta, eltavolithatia a tobbgylris ligatort a biopszias
csatornabdl, és tovabbra is hasznalhatja az endoszképot és a biopszids csatornat,
mikdzben az még a betegen bellil van.

10. Ovintézkedések/Figyelmeztetések

Az endoszkép biopszias csatornaméretét feltétlenil 6ssze kell hangolni a kompatibilis
eszkdzokkel annak érdekében, hogy az eljaras soran a legjobb eredményt érjik el. A biopszias
csatorna minimalis atméréje 2,8 mm, hossza legfeliebb 150 cm. Az alkalmazand6 endoszkép
kulsé atmérdjének 8,5 mm és 11,5 mm kozoétt kell lennie. A gy(irl lek6tése nem biztos, hogy
hatékony, ha kis visszereknél alkalmazzak.
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A termék hasznalata elétt elengedhetetlen a Gl endoszkopia, valamint az endoszképos gy(iriizés
technikai elveinek, klinikai alkalmazasainak és a kapcsolédd kockazatoknak a megértése. Ezt
a terméket csak olyan orvos altal vagy annak koézvetlen fellgyelete alatt szabad hasznalni, aki
alaposan képzett a terapias endoszképiaban és az erek gumigydiriivel torténd lekotésében.

A nyel6csé-ligatorok nem alkalmasak a gasztro-oesophagealis elagazas alatti visszerek
elkotéseére.

A gylriik elhelyezését a gastro-oesophagealis elagazasnal kell kezdeni, és a nyel6csévon
keresztll kell haladni spirdlis médon, legalabb 2 cm-es tavolsagban két ligatira koézott. Az
endoszkopnak egy mar lekétott visszeren valo athaladasa elmozdithatja a gyurdt a helyzetébdl.
Javasolt az orvos rutin endoszképos vizsgalata a nyel6cso visszerek kezelését igénylé diagnozis
meger0dsitésére a tobbgylirls ligator 6sszeszerelése el6tt.

11. Tisztitas és sterilizalas
@ Ezt a készliléket egyszeri hasznalatra tervezték és szavatoljak!

12. Tarolas

Ne tegyen semmilyen targyat a miiszerre vagy annak csomagolasara!
Ne tarolja a miiszereket agressziv vegyi termékek kdzelében!

[
%

1< Ne tegye ki a miszereket kdzvetlen vagy kdzvetett napfénynek vagy mas ultraibolya
‘& sugarzasnak!

? Tartsa szaraz helyen.

A panaszokat nem vesszuk figyelembe, ha a mlszereket nem megfeleléen taroltak.

13. Kockazat ujrafelhasznalas esetén

Ez a készllék csak egyszeri hasznalatra valé. A G-Flex minden feleldsséget elharit az
Ujrafelhasznalas esetén. Az egyszeri hasznalatra tervezett eszkéz Ujrafelhasznalasa kockazatot
jelenthet a felhaszndlé vagy a paciens biztonsagara nézve a lehetséges ellendrizetlen
szennyez8dés és/vagy az eszkdz teljesitményének megbizhatatlansaga miatt.

14. Sulyos incidens, panaszok és javitasok

Sulyos incidens esetén kérjlk, értesitse a gyartot és a felhasznalé székhelye szerinti eurépai
tagéllam illetékes hatésagat. Ha az incidens Eurépan kivil torténik, kérjuk, értesitse a gyartot, és
kovesse a vonatkozo helyi el6irasokat.

Alkalmazottaink egészségének védelme érdekében csak fertétlenitett vagy sterilizalt eszkdzoket
fogadunk el elemzésre vagy javitasra. A fertétlenités vagy sterilizalas datumat és érvényességét
minden esetben a csomagolason kivil kell feltiintetni. Ha ez a kévetelmény nem teljesil,
a mUszereket elemzés vagy javitas nélkil visszakuldik a feladonak.

15. Nyilatkozatok

Ezennel kijelentjiik, hogy az orvostechnikai eszkéz nem tartalmaz allati eredetii szovetet, és
eléallitasahoz sem hasznaltak fel ilyen anyagokat.

Ezennel kijelentjik, hogy az orvostechnikai eszkdéz nem tartalmaz emberi eredetli szévetet vagy
kivont anyagot, és eléallitasahoz sem hasznaltak fel ilyen anyagokat.

Ezennel kijelentjik, hogy az orvostechnikai eszkéz nem tartalmaz gyogyaszati anyagot.

Ezennel kijelentjik, hogy az orvostechnikai eszkdz nem tartalmaz emberi vérszarmazékot.
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Ezennel kijelentjiik, hogy az orvostechnikai eszkéz nem tartalmaz ftalatokat vagy mas olyan
termékeket, amelyek az eszkdzbdl kiszivaroghatnak, és amelyek rakkelté, mutagén vagy mérgez6
hatastak lehetnek.

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

16. A termék artalmatlanitasa

Hasznélat utan ezeket a termékeket biologiailag veszélyesnek kell tekinteni. Az

“'x eszkozt az elfogadott egészségiigyi gyakorlatnak, valamint a helyi, allami, illetve

\‘/ szbvetségi térvényeknek és eléirasoknak megfeleléen kell kezelni és
artalmatlanitani.

17. Jogi alap

Az Eurépai Uni6 joga alkalmazandé.

18. Terméktamogatas

A mUszereinkkel kapcsolatos kérdések vagy nehézségek esetén forduljon kdzvetlendl a helyi
forgalmazohoz vagy a G-FLEX-hez a szokasos munkaidében.
Rendelkezésre allasi id6: Hétf6tol péntekig, 9-17 oraig (MET)

RO - INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
1. Utilizare prevazuta

Ligatorul cu benzi multiple este utilizat prin intermediul endoscopului pentru ligatura varicelor
esofagiene la nivelul si deasupra jonctiunii esogastrice.

Performantele clinice revendicate sunt profilaxia primara si secundard a hemoragiilor variceale
esofagiene: eradicarea varicelor (60-80%). Pot fi necesare mai multe sedinte (2-6) pana la
eradicarea totald a varicelor.

Managementul hemoragiei acute variceale esofagiene: oprirea hemoragiei 80-100%

2. Populatia vizata

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

3. Contraindicatii

Contraindicatiile includ, fara a se limita la, ingustarea/strictetea cricofaringiand sau esofagiana,
diverticul esofagian tortuos, perforatie esofagiana cunoscuta sau suspectatd, inele sau plase
asimptomatice, coagulopatie, infectie activda in zona esofagiand, cum ar fi esofagita, tumori
esofagiene distale, sarcind. Utilizarea benzilor de ligaturd este contraindicata la pacientii cu
hipersensibilitate cunoscuta la latex si pentru orice alta conditie care ar contraindica endoscopia
gastrointestinala.

4. Complicatii posibile

Complicatiile posibile asociate cu endoscopia digestiva includ, dar nu se limiteaza la, perforatii,
febra, aspiratii, hemoragii, infectii, hipotensiune, reactii alergice la medicamente, aritmie sau stop
cardiac, detresa sau stop respirator. In plus, complicatile care pot aparea in cazul bandarii

esofagiene includ, dar nu se limiteaza la: dislocarea benzii, constrictie toracica, durere
retrosternald, disfagie sau odinofagie si ulcer post-ligaturd cu sau faré sangerare, cresterea
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gastropatiei portal hipertensive, bacteriemie, greata, durere laringiana, retrosternala, laceratie,
formarea de stricturi, perforatie esofagiana, obstructii, recidiva variceala si reaparitia sangerarii.

5. Utilizator

Utilizatorii instrumentelor G-FLEX trebuie sa fie specialisti in domeniile lor. Este necesard o
formare adecvata si specificd pentru pregatirea, ingrijirea si intretinerea instrumentelor flexibile.

6. Descrierea produsului

Toate versiunile sunt compuse din urmatoarele parti (a se vedea imaginile de la pagina 4):
Roata mare

2. Maner ligator cu benzi multiple

3. Capac Luer-lock albastru

4. Inel de etansare din silicon

5. Varf ligator cu benzi multiple

6. Ségeti de aliniere

7. Roata mica

8. Fir de urmarire

9. Partea din plastic a cateterului de introducere

10. Cateter de introducere

11.  Fir de urmarire in interiorul cateterului de introducere

12. Inel din latex sau fara latex

13. Penultimul inel intr-o alta culoare.

14. Teava banda (capac)

15. Partea moale a capacului

16. Ansé teava

7. Sfaturi inainte de prima aplicare

V& rugadm sa cititi cu atentie si sd urmati toate instructiunile de operare in sigurantd si
avertismentele inainte de prima aplicare a dispozitivului.

Sunt necesare si esentiale cunostinte prealabile privind manipularea si operarea.

Despachetati cu atentie instrumentul si examinati dispozitivele pentru orice deteriorare posibila. In
caz de deteriorare sau de lipsa a unor elemente, contactati imediat distribuitorul.

8. Manipulare si operare

é Unitatea de reincarcare este livrata nesterila si NU trebuie sterilizata inainte de utilizare!

é Acest dispozitiv NU poate fi utilizat cu un supra-tub..

Montarea ligatorului cu benzi multiple:

1. Despachetati si verificati cu atentie toate piesele sistemului. Asigurati-va ca toate piesele se
afla in ambalaj.

Firul de urmarire al ligatorului este deja pre-asamblat intr-un cateter de introducere.

indreptati endoscopul. Se recomanda utilizarea unei supape de biopsie. Tineti capacul
acestuia deschis.

Introduceti cateterul in canalul de biopsie pana cand iese prin varful distal al endoscopului.
Fixati ménerul in interiorul portului canalului de biopsie.

@

o s

Tineti varful distal al cateterului de introducere si indepartati partea din plastic trdgand-o
incet din endoscop pana cand ramane doar firul de urmarire pentru urmatorul pas de fixare.
Nu infasurati cateterul pe mana pentru a-l indeparta, deoarece va bloca firul de urmarire
interior si va impiedica apoi cateterul sa iasa din canalul de biopsiel
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6. Luati ansa tevii pentru banda si conectati-o la ansa firului de urmarire in mod corespunzator,
asa cum se araté la pagina 5, facand un nod plat.

Pentru a strange nodul, trageti doar firele in loc sa trageti intregul capac, deoarece astfel ar
putea sa declanseze un inel inainte de procedura.

7. Asigurati-va ca manerul are sagetile de aliniere orientate una spre cealalta.

8. Folosind roata mica, trageti cu grija si incet teava pana aproape de varful endoscopului.

9. Montati teava pe varful endoscopului si asigurati-va ca partea moale este fixata corect pe
endoscop, astfel incat sa nu poata cadea.

10. Rotiti teava pentru a impiedica ca firul de urmarire s& se afle in fata camerei endoscopului.

11. Acum indoiti endoscopul in formd de J pentru a reproduce pozitia de introducere a
endoscopului in pacient.

12. Intindeti incet firul de urmérire intorcand rotita pan& cand resimtiti o usoara tensiune.

18. Verificati daca tensiunea este suficientd, fie privind pe monitor daca endoscopul este deja
conectat la turn si este iluminat, fie privind direct in capac prin varful distal al endoscopului
daca acesta nu este conectat la turn. Firele trebuie s fie in pozitie dreapta, tensionate.

Nu intindeti dincolo de acest punct de usoara tensiune pentru a evita declansarea unui
inel.

Daca, dupa introducerea manerului dispozitivului in portul de intrare al canalului de lucru,
maénerul nu este suficient de stabil sau se poate misca cu miscari usoare ale endoscopului,
scoateti supapa de biopsie impreuna cu manerul dispozitivului cu 2 cm in sus din
endoscop. Apoi apasati mai mult manerul in supapa de biopsie si introduceti din nou atat
manerul, cét si supapa de biopsie impreund in portul de intrare al canalului de lucru al
endoscopului.

9. Procedura
Ligatura varicelor esofagiene

1. Lubrifiati endoscopul si partea exterioara a tevii asigurandu-va ca nu a patruns lubrifiant in
teava.

2. intoarce;i in sens invers roata mare la 180° pentru a permite ca firele de urmarire s nu fie
complet indreptate, astfel incat sa nu declanseze banda in timpul introducerii endoscopului in
pacient.

3. Cand este n pozitie, tensionati din nou firul de urmarire cu ajutorul rotii mici pentru a pregati

declansarea (asigurati-va cd sagetile de aliniere de pe maner sunt orientate una spre

cealalta).

Localizati varicele selectat si aspirati-l in teava.

Pentru a declansa banda, rotiti incet la 180° inainte roata mare. Ar putea fi necesara mai mult

de o banda de ligatura pentru fiecare varice pentru a controla sangerarea acuta.

6. Eliberati butonul de aspiratie al endoscopului, insuflati aer si apoi retrageti usor endoscopul
pentru a elibera varicele ligaturate.

7. Repetati procedura pana cand ultima varice este bandata.

o s

A Conexiunea luer-lock este disponibila pentru a asigura irigarea canalului de biopsie al

endoscopului, dacd este necesar. Dupa ce ati indepartat capacul albastru, atasati
conectorul luer-lock la o seringd umpluté cu apé sterila si irigati.

A Dupa irigare, puneti la loc capacul albastru pentru a asigura o buna aspiratie.

ﬁ in cazul in care sunt necesare benzi suplimentare, scoateti endoscopul si atasati un nou
ligator cu benzi multiple pornind din nou cu pasii de montare.
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indepartarea Ligatorului cu benzi multiple

1. Dupa ce procedura de ligatura este finalizata, indepartati endoscopul din pacient.
2. Demontati Ligatorul dupa cum urmeaza:
a. Daca mai exista benzi nefolosite pe teava, declansati toate benzile ramase.
b. Indepartati manerul Ligatorului din canalul de biopsie tragand de el, firul de urmarire
ramas atasat la maner trebuie, de asemenea, indepartat.
c. Indepartati teava de pe varful endoscopului.
d. Eliminati toate piesele in conformitate cu orientéarile institutiei privind deseurile medicale
cu risc biologic.

Daca au fost utilizate toate benzile, puteti indeparta Ligatorul din canalul de biopsie si puteti
continua s& utilizati endoscopul si canalul de biopsie al acestuia cat timp se afla inca in
pacient.

10. Precautii/Avertismente

Este vital ca dimensiunea canalului de biopsie al endoscopului sa fie coordonata cu dispozitivele
compatibile pentru a obtine cele mai bune rezultate in timpul procedurii. Diametrul minim necesar
al canalului de biopsie este de 2,8 mm si o lungime de pana la 150 cm. Diametrul exterior al
endoscopului care urmeaza sa fie utilizat trebuie sa fie de la 8,5 mm pana la 11,5 mm. Este posibil
ca ligatura cu banda sa nu fie eficienta atunci cand se aplica la varice mici.

Este esential sa va asigurati ca intelegeti principiile tehnice, aplicatiile clinice si riscurile asociate
cu endoscopia digestiva, precum si cu bandarea endoscopica inainte de a utiliza acest produs.
Acest produs trebuie utilizat numai de catre sau sub supravegherea directd a unui medic cu o
pregétire temeinica in domeniul endoscopiei terapeutice, precum si al bandarii vaselor.

Ligatoarele esofagiene nu sunt destinate ligaturii varicelor sub jonctiunea esogastrice.

Bandarea trebuie sa inceapd de la jonctiunea esogastrica si sa urce in sus pe esofag intr-o
maniera elicoidald, respectand un minim de 2 cm intre 2 ligaturi. Trecerea endoscopului peste o
varice deja ligaturata poate disloca banda din pozitia sa.

Se recomanda efectuarea unei examinari endoscopice de rutina de catre medic pentru a confirma
diagnosticul care necesita tratamentul varicelor esofagiene inainte de a asambla Ligatorul cu
benzi multiple.

11. Curatarea si sterilizarea
® Acest dispozitiv este proiectat si garantat pentru utilizare unica!

12. Depozitare

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

<l . s T .
=#< Nu expuneti instrumentele la lumina directé sau indirecté a soarelui sau la alte raze ultra-

Z
4 violete!
? Pastrati intr-o zona uscata.

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

13. Riscuri in caz de reutilizare

Acest dispozitiv este destinat doar utilizérii unice. G-Flex Tsi declina orice responsabilitate in cazul
reutilizarii. Reutilizarea unui dispozitiv de unica folosinta poate prezenta riscuri pentru siguranta
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utilizatorului sau a pacientului, din cauza posibilei contaminari necontrolate si/sau a fiabilitatii
reduse a performantei dispozitivului

14. Incidente grave, reclamatii si reparatii

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

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

15. Declaratii

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

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

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

Prin prezenta, declaram ca dispozitivul medical nu contine derivate din sange uman.

Prin prezenta, declaram ca dispozitivul medical nu contine ftalati sau alte produse care ar putea
sa se scurga din dispozitiv si care ar putea fi cancerigene, mutagene sau toxice.

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

16. Eliminarea produsului

Dupa utilizare, aceste produse pot reprezenta un potential risc biologic. Manipulati si
“'x 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 ntrebari sau dificultéti privind instrumentele noastre, va rugam sa contactati distribuitorul
local sau G-FLEX direct in timpul orelor de lucru obisnuite.
Orele la care sunt disponibili: De luni pana vineri, de la 9.00 la 17.00 (MET)

BG — MHCTPYKUUA 3A YIIOTPEBA

1. MNpepaHasHayeHue

MHOroneHTOBUAT nuraTop Cce W3Mon3Ba Ype3 eHAOCKON 3a NWUrMpaHe Ha Bapuuu Ha
XpaHonposoAa npu 1 Hag, XpaHonpoBOAHUA OTBOP.

3aABeHUTe KMHUYHM pe3ynTaTu ca MbpPBMYHA W BTOPUYHA NpohmnakTMka Ha KbpBeHe OT
BapuuM Ha XpaHomnpoeoda: npemaxsaHe Ha BapuuuTe (60-80%). Bb3moxHo e pa ca
Heob6X0AMMU HAKOJIKO ceaHca (2—6) A0 MbAHOTO NpeMaxeaHe Ha BapuuuTe.

JleyeHue Ha OCTPO BapMKO3HO KbPBEHE OT XpaHoMpoBoaa: cnvpaHe Ha KbpBeHeTo 80—100%
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2. Uenesa nonynauuna

HalweTo ycTpoinCTBO € NpeaHasHa4YeHo KakTo 3a Bb3pacTHU, Taka 1 3a NeanaTpudHu naumeHTv
cropef, NpenopbLKUTe Ha NeKaps, KaTo ce B3emMaT Npeasua NpoTUBOMNOKa3aHWATA.

3. MMpoTusBonokasaHuA

MpoTmBOnoOKa3aHnATa BKNOYBaT, 6€3 Aa ce orpaHvyaBaT [0 KpukKodapuHreanHo unu
XpaHonpoBOAHO CTeCHeHVIe/CTpI/IKTypa, n3ganeHn paHonpoBogHW OUBEPTUKYNU, N3BeCTHa nnn
npegnonaraemMa nepcopaunsa Ha XpaHOMpoBOAA, ACMMNTOMAaTUYHW MPBLCTEHW WU MPEexwu,
KoarynonatuA, akTMBHaA UHEKUMA B 06nacTv NueBoaa, TakanA Kak 930(haruT, AUCTasbHble
onyxonun nuLLeBoaa, 6epeMeHHOCTb. M3MoN3BaHeTo Ha IEHTU 3a IMrupaHe e NpoTUBOMNoKasaHo
npu NaUMEeHTN C 3BECTHA CBPBbXYYBCTBUTENHOCT KbM NlaTeKC 1 Npu NtobbIX APYrnx COCTOAHUAX,
KOTOpble B MPOTUBHOM crydae Obinnm 6bl MPOTMBOMOKAa3aHbl K 3HAOCKOMUM HKEenyAo4HO-
KULWEeYHOro TpakTta.

4. Bb3MOXXHU YCNOXHEHUA

Bb3MOXHUTE YCMNOXXHEHWA, CBBP3aHN C raCTPOUHTECTUHANHATA eHAOCKONUA, BKIOYBAT U HE ce
orpaHvWyaeat o nepdopauuy, Tpecka, acnupauuu, KpbBOW3MMBU, MHGEKLWM, XWMMNOTOHWA,
anepruyHn peakuM KbM MeAUKaMeHTW, CbpAeyHa apuTMUA WAW CrpaHe Ha CbpLeTo,
pecnupaTopHa Aenpecus Uan cnupaxe Ha aviwaHeto. OCBEH TOBa YCIIOXHEHUATA, KOUTO MoraT
[la HACTBNAT NPU NOCTABAHE Ha JIEHTW Ha XPaHOMPOBOAA, BK/IOYBAT, HO He Ce orpaHnyasar 4o
pasvecTBaHe Ha fieHTaTa, CTAraHe B bpauTe, peTpocTepHanHa 6onka, aucdarva uam
oauHodbarma u A3sa cned EVL ¢ unm 6e3 KbpBeHe, 3acunsaHe Ha nopTasHata XvnepToHuYHa
ractponatud, GakTepuemusa, rafgeHe, flapuHreanHa, peTpocTepHanHa 6o0nka, paskbcBaHe,
o6pasyBaHe Ha CTPUKTYpW, nepopauma Ha XpaHOMPOBOAA, 0GCTPYKLMM, Peunavs Ha Bapuum
1 MOBTOPHO KbpBEHE.

5. Motpe6uten

MoTpebuTtenute Ha WHCTpymeHTUTe G-FLEX TpA6Ba pa ca cneuvanucTu B cBoATa obnact.
Heobxoavmo e noaxoAawo n cneumduyHo obyyeHne 3a nNoaroToBKa, rpyxa 1 NoaapbXKa Ha
MBKaBUTE NHCTPYMEHT.

6. OnucaHue Ha NpoAyKTa

Bcnyku Bepcun ce CbCTOAT OT CNEAHWTE YacTu (BUXKTE CHAMKUTE Ha cTpaHuua 4):
lonAmo koneno

ﬂp'b)KKa Ha MHOroJZIeHTOBUA nuraTop

CuHa kanayka Luer-lock

CUNMKOHOB YNTbTHUTENEH NPBbCTEH

HakpaiiH1k 3a MHOroneHToB NiuraTop
CTpenku 3a nogpaBHABaHe

Manko koneno

Mpocnenssaw kaben

MnacTmacoBsa 4YacT Ha BbBEXAAWMA KaTeTbp
10. BbBexpall KateTbp

11. MNMpocnepasal kaben BbB BbBEXAALWMA KaTeTbp
12. MpbCTEH OT naTekc nnu 6e3 natekc

13. MpeanocneneH NpbLCTEH B APYr LBAT.

14. LunvHabp ¢ NeHTa (kanayka)

15. Meka y4acT Ha Kanaykarta

16. MNMpymKa Ha umMnuHAoBbPA € NeHTa

COoNOOrON
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7. CbBeTtn npeav NbLpPBOTO NpUoXKeHue

MonA, npoyeTeTe BHMMATENHO W cCnasBaWTe BCUYKW WHCTPYKUMM W MNpeaynpexneHvA 3a
6e30MacHOCT Npeav MbPBOTO U3MON3BaHe Ha YCTPOWCTBOTO.

HEOﬁXO,ELI/IMVI ca npenBapuTesiHM No3HaHWA Mo OTHOLWLeHNe Ha 60paBeH9T0 n ekcnnioataumATa.
PasonakoBaiite BHUMaTESNHO WHCTpyMeHTa u nperne,qaﬁTe yCTpoﬁcnaaTa 3a eBeHTyanHu
nospeau. B cnyyait Ha nospena UM nunca Ha eneMeHTV He3abaBHO Ce CBBbpXKEeTe C BawwA
AnCTprbyTOp.

8. BopaBeHe 4 ekcnoatauuA

YCTpoNCTBOTO 3a npesapexpaHe ce jpaoctaBA HecTepunHo n HE TpaA6sa pa ce
cTepunuaunpa npeau ynotpebal

é Tosa yctpoicteo HE MOXKE pa ce usnonssa c ropHa Tpbba.

Mou'mpaue Ha MHOroJIeHTOBUA nuraTtop:

1. PasonakoBaiiTe 1 npoBepeTe BHUMATE/IHO BCUYKM 4acTu Ha cuctemara. YeepeTe ce, 4e
BCUYKM 4aCcTU ca B OnakoBKaTa.

2. MpocnepABawymAT Kaben Ha MHOTONEHTOBMA NUraTop Beye e NpeaBapuTesIHO MOHTMpaHa
BbB BbBEXAALMA KaTeTbp.

3. WasnpaBeTte eHnpockona. lMpenopbyBaMe M3non3BaHeTo Ha knana 3a 6uoncuA. [OpbxTe
Kanaka My OTBOPEH.

4. BkapaiiTe KkaTeTbpa B KaHana 3a 6voncWA, OOKATO M3ne3e OT AUCTaNHUA Kpail Ha
YCTPOWCTBOTO.

5. ®dukcupaiTe gpbXxKaTta B nopTa Ha KaHana 3a 6uoncus.

3afgpbXTe AMCTaNHUA Kpail Ha BbBeXAAllMA KaTeTbp U OTCTpaHeTe MiacTmacoBarta
yacT, kaTto 6aBHO A M3abpNate OT €HAOCKOoMa, [oKaTo OoCTaHe caMo MpocreAABalmA
kaben 3a cneppatlaTa cTbrka Ha ukcupaHe.

He HaBuBaiiTe kaTeTbpa Ha pbLETE Cu1, 3a Aa ro U3BaamuTe, Thid KaTo ToBa Lie 6roKvpa
BbTPELUHMA NpocneaABall, kaben 1 e nonpeyn Ha KateTbpa [Ja usnese oT KaHana 3a
6uoncuA.

6. BsemeTe npumkaTa Ha LWAMHABPA C NleHTata U A CBbpXXEeTe C Npumkata Ha kabena 3a
npocnenABaHe, KakTo e NoKasaHo Ha CTpaHuLa 5, KaTo HanpaBuTe NAOCHK Bb3e.

3a pa 3aTerHete Bb3ena, M3abpnanTe camo kabenvTe, BMECTO Ja u3gbpnsate uAnata
Kanayka, Tbii KaTo TOBa MOXe Aa [OBefe A0 HempaBUIIHO 3afeicTBaHe Ha npbcTeHa
npeav npouenypara.

YBepeTe ce, Ye CTPenkuTe 3a NoApaBHABaHe Ha ApPbXKAaTa ca HaCoYeHW eaHa KbM apyra.

C nomoLyTa Ha MankoTo KONeno BHWMATENHO M 6aBHO U3abpnaiTe UMAMHABPA C NeHTaTa

611130 00 KpaA Ha YyCTPONCTBOTO.

9. MoHTupariTe UMNMHABPA C NeHTaTa B KpaA Ha YCTPOMCTBOTO U Ce yBepeTe, Ye MekaTa Yact
€ NpaBW/THO 3aKperneHa Ha YCTPOMCTBOTO, Taka Ye [1a He MoXe [a nagHe.

. 3aBbpTETE UMNMHABPA C NeHTaTa, 3a Aa npefoTepaTTe NonajaHeTo Ha npocneaAasalma
kabern npep Kamepara Ha eHaockona.

11. Cera orbHeTe eHaockona BbB hopmata Ha byksata J, 3a Aa Bb3npou3seaeTe no3vumATa

Ha BbBeXAaHe Ha eHaocKona B nauneHTa.
12. baBHO onbHeTe kabena 3a npocneAsBaHe, KaTo 3aBbPTUTE MaKOTO KOMeno, AokaTo
yceTuTe Manko Hanpe>xeHue.
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13. MpoBepeTe [anu HanpexeHWeTo e [OCTaTbyHO, KaTo MOrneAHeTe KbM MOHUTOPA, ako
EHOOCKONBT BEYe e CBbP3aH KbM Kynata W CBETW, WAKM KaTo MorneaHeTe AMPEKTHO
B Kanaykarta npes3 guctasHMA BPbX Ha eHAockKona, ako TOW He e CBbp3aH KbM Kynata.
Kabenute TpA6GBa fa ca B M3MpaBeHO NOMIOXKEHUE 1 Aa ca OnmbHaTU.

He HaTtAraiiTe noBeye OT Ta3uW fieka TO4YKa Ha HanmpexeHue, 3a fa usberHete
N3CTpenBaHe Ha NPbCTeH.

AKO Cniefi MOCTaBAHE Ha ApbXKaTa Ha YCTPOMCTBOTO BbB BXOAHWA MOPT Ha paboTHUA
KaHan ApbXKKarta He e [OCTaTbYyHO CTabuHa UM MOXe [a Ce ABMXKM C NeKU ABUXKEHUA
Ha YCTPOWCTBOTO, MOSIA, OTCTpPaHeTe Knamata 3a 6uOnCUA 3aedHO C ApbXKaTta Ha
YCTPOWCTBOTO Ha 2 c¢m Harope OT eHpockona. Cnep ToBa HaTUCHETE [pbxkaTa ole
roseye B knanaTa 3a GMOMCMA 1 NOCTaBeTe OTHOBO ApbXKaTa W Knanata 3a 6GuoncuAa
3ae/[1HO BbB BXOAHUA OTBOP Ha paBoTHWA KaHan Ha eHAoCcKona.

9. Mpouenypa
nurupaHe Ha Bapuuu Ha XxpaHonpoBoaa

10. HamaxeTe yCTpOﬁCTBOTO U BbHLWHATA 4acT Ha uMnuHabpa Cc ieHTaTa, KaTto ce yBepuTte, 4ye
B LMNMHABPA HE e nornagHana cmaska.

. OTkayeTe ronAMOTO koneno Ha 180°, 3a Aa No3BonuTe npocneansalmTe Kabenu aa He ca
HaMb/IHO M3MpaBeHW, Taka Ye Aa He Ce W3CTpesiBa /ieHTa, AOKaTo BKapeaTte eHpjockona
B NaumeHTa.

. Korato e Ha MACTOTO cu, OTHOBO OMbHETE MpocneaAsawmA kaben ¢ noMolTa Ha MankoTo
KOMero, 3a a ce NoAroTBUTE 3a U3CTPenBaHe (yBepeTe ce, Ye CTPeskuTe 3a noapaBHABaHE
BBbPXY ApbXKaTa ca HaCo4eHU egHa KbM ,u,pyra).

13. HamepeTe nsbpaHata paslumpeHa BeHa 1 A acnvpupainTe B LUMHABPA C NeHTaTa.

14.3a pa sapeiicTBate neHTata, 3aBbpTeTe 6aBHO 180° Hanpen ronAmMoTo Koneno. 3a
oBfagABaHe Ha OCTPOTO KbpBEHE MOXXe Aa Ce Ha/oXW NOCTaBAHETO Ha rnosevye OT edHa
fIeHTa 3a Mr1paHe Ha BCAKa pasluMpeHa BeHa.

. OcBobopeTe 6yToHa 3a 3aCMyKBaHe Ha YCTPOMCTBOTO, MHCYdhNMpainTe Bb3ayxa v cnep Tosa
naTerneTe NeKo yCTPOWCTBOTO, 3a ja 0CBOGOANTE NMrMpaHaTa paswyvpeHa BeHa.

16. Mpouenypata ce NoBTapaA, AOKATO HE Ce NPEBbPXE W NocNeaHaTa pasiumpeHa BeHa.

1
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HanuuHa e nyep-nok Bpb3Ka, 3a Aa Ce OCUrypu HanoABaHe Ha KaHana 3a Guoncua, ako
e Heob6xoanMo. Cnep, KaTo OTCTPaHWTE CUHATA Kanayka, CBbpXKeTe Jlyep-fiok BpbakaTa
KbM CMPUHLIOBKA, Mb/IHA CbC CTEpWIHA BOAA, U HArnoeTe .

Cnen HamoABaHeToO nocTaBeTe o6GpaTHO CUHATA Kanadka, 3a Aa ocurypute [[o6po
3aCMyKBaHe .

B cnyyait 4Ye ca Heo6XOAUMMW [OMBAHUTENHW NEHTW, OTCTPaHeTe YCTPOWCTBOTO
W NPUKpeneTe HOB MHOTONIEHTOB SIMraTop, KaTo 3ano4HETe OT CTBHINKUTE 3@ MOHTaX .

NMpemaxBaHe Ha MHOrOJIEHTOBUA NUraTop

1. Cnep npvknioyBaHe Ha npoueaypara fno nMrupaHe oTcTpaHeTe YCTPOMCTBOTO OT naumeHTa :
2. ﬂeMOHTMpaVITe MHOFONeHTOBUA NIUraTop, KakTo cnenea:
a. Ako B umnnHOobpa BCe Owe uMa Heusnon3BaHu JNeHTU, I/I3CTpeI'IF|I71Te BCUYKKN
ocTaHanu neHTu
b. OTcTpaHeTe [pbXKaTa Ha MHOTONEHTOBWA NUratop OT KaHana 3a 6uoncuA, Kato
A uagbpnarte; ocTaHanvMAT npocneansall, kaben, NpUKpeneH KbMm APbXKaTa, Cblio
TpAGBa Aa ce OTCTPaHu.
C. OTCTpaHeTe unnuHabpa c neHTarta ot HaKpaVIHI/IKa Ha yCTpOI7ICTBOT0A
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d. MNaxBbpnere BCUMYKM YacTW CbINACHO MHCTUTYLMOHANHUTE yKa3aHuA 3a 61onormyHo
onacHU MeagnUMHCKKN oTnaabum .

AKO ca M3non3BaHyW BCUYKW NIEHTW, MOXETe Aa U3BaguTe MHOrONEeHTOBUA auraTtop oT
KaHana 3a 6voncuA n pa npoaobL/IXKnuTe Aga m3nonssare yCTpOﬁCTBOTO 1N KaHana 3a
6|/|0|'|CV|F|, A0KaTo CTe BCe oule BbTpe B nauymeHTa .

10. NpeanasHu mepku/npeaynpexxpeHua

M3KnIounMTeNHO BaXKHO € pa3mMepbT Ha KaHana 3a 61oncuA Ha eHA0CKoNa Aa ce Chrnacysa CbC
CbBMECTUMM YCTPOWCTBA, 3a Aa Ce MNOCTUrHaT Hai-pobpu pesyntaTv nNo Bpeme Ha
npoueayparta. MUHUManHUAT AMamMeTbP Ha KaHana 3a 6uoncua e 2,8 mm, a AbXuHaTa My — [0
150 cm. BBbHWHMAT AvameTbp Ha M3MON3BaHOTO YCTPOMCTBO TpA6Ba Aa 6bae oT 8,5 mm po
11,5 mm. JleHTOBOTO NurupaHe Moxe Aa He e edeKTMBHO, KOoraTo ce mpunara npu manku
Bapuum.

N3KkniounTenHo BaxHO e Aa ce rapaHtupa pasﬁvlpaHeTo Ha TexXHW4YecKuTe npuHUmMnu,
KIVHUYHATE NPUOXKEHNA U CBBP3AHNTE C TAX PUCKOBE MPY EHAOCKONWA Ha CTOMALIHO-YPEBHUA
TPaKT, KaKTO ¥ NpU EHAOCKONCKO MOCTaBAHE Ha NeHTa, NPean Aa ce U3nonssa TO3W NPOAYKT.
Tosun npopyKT TpAGBa Aa ce U3non3sa camo OT WM NoA, NPAKOTO HabnaeHe Ha nekap, KOMTo
e nobpe obyyeH B TepaneBTUYHaTa €HAOCKOMNWA, KAaKTO 1 B MOCTaBAHE Ha NTeHTa Ha CbAoBe.
ancbareanHMTe nvratopun He ca npefHasHayYeHU 3a nuvrupaHe Ha Bapuun nog racTtpo-
e3ochareanHaTa Bpb3ka.

MocTaBAHETO Ha neHTaTa TpAGBA Aa 3anoyHe OT racTpo-esochareanHarta Bpb3ka U [Aa
NPOAB/MKM Harope Mo XpaHoMpoBOAa MO XEMKOWAANEH HAaYMH, KaTo ce cnassa MUHUMASHO
pasctoAHne OT 2 cm mexay pAseTe nuratypu. lNpemMuHaBaHeTO Ha eHOocKona Hap Bede
NUrvpaHn Bapuun MoXe na u3mMecTu fieHTata oT MACTOTO n.

I'Ipenop'bHBa Ce pyTuHeH eHOOCKOMNCKW nperneq ot siekap 3a NoTBbpXXAaBaHe Ha guarHosarta,
M3ncKBalla flevyeHMe Ha BapuuM Ha XpaHOMpoBOAa, Npeav Aa ce Criobyu MHOrONEeHTOBMAT
nurarop.

11. NMouucTBaHe u ctepuansauuna

@ ToBa yCTPOVCTBO € NPOEKTUPaHO U C rapaHUmMA 3a e[HOKpaTHa ynoTpe6a!

12. CbxpaHeHue

Enheten levereras steriliserad och for att bibehalla detta tillstand till dess att den anvénds for
férsta gangen maste den férvaras i dess ursprungliga steriliserade férpackning.

i j He noctaBsaiTe HUKaKkBun npegMeTu BbpXy NHCTPYyMEeHTa 1Uian Heroeata onakoBka!
He CbXpaHHBaﬁTe WHCTPYMEHTUTE B 6nmnsoct A0 arpecrBHU XMNYECKN I'IpO,ﬂyKTVI!

//?Y He wuanaraiiTe ypeauTe Ha npAka WAM HeEMpAKa CibHYeBa CBETIMHA WKW Opyrv
0) yNTpasnoneTosn nbyn!

CbxpaHABaiiTe Ha Cyxo MACTO

>Kanbu HAMa pa 6baat pasrnexaaHn, ako MHCTPYMEHTUTE ca 6unu CbXxpaHABaHW HenmpaBuITHO.

13. Puck B cnyyan Ha noBTOpHa ynoTpe6a

MopynbT 3a npesapexxaaHe e npeaHasHayeH camo 3a efHokpaTHa ynotpe6a. G-Flex oTpuya
BCAKaKBa OTFOBOPHOCT B Clyyai Ha NoBTOpHa ynoTpe6a. MosTopHaTa ynoTpeba Ha usaenve 3a
egHokpaTHa ynotpeba Moxe aa npeactasnABa pUck 3a 6e3onacHocTTa Ha noTpebutena wnun
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naumeHTa nopaay Bb3MOXHO HEKOHTPONMPAHO 3aMbpcABaHe W/MWNW HEHaAEXAHOCT Ha
[eCTBNETO Ha YCTPOWCTBOTO.

3a gpbxkaTa 3a MHOrokpartHa ynotpe6a (Tun: MHOrokpatHa ynotpe6a OT MHOro nauveHTu)
B6POAT Ha UMKINTE Ha NOBTOpHA 06paboTka, KOUTO YCTPOWCTBOTO MOXE Aa U3LObPXW, € TACHO
CBbp3aH C rpwXuTe, monaraHyM 3a YCTPOMCTBOTO MO Bpeme Ha ynoTpe6ata My no
npegHasHa4yeHne, U C rpywxmnTe, nosiaraHn No BpemMe Ha MOoYUCTBaHEeTO W CTepuninsauuATa.
Banuavpaxme 200 umukbna Ha NOBTOpHa 06paboTka, HO MOTPEBUTENAT MOXe [a U3nonasa no-
[BNrO Bpeme, KaTo Mexay BcAKa ynoTpeba cneay 3a npusHauy Ha BnolasaHe Ha pabotaTa,
KaTo MyKHaTUHWU NO YCTPOWCTBOTO U HEBB3MOXHOCT 3a 3aBbpTaHe. pn Hannyne Ha HAKoe OT
TAX Ce NnpenopbyBa OTAENAHE Ha YCTPOMCTBOTO 1 U3MNON3BaHe Ha Opyro.

14. Cepuo3|-w| WHUUAOEHTU, onniakBaHUA U PeMOHTU

B cnyvait Ha cepro3eH UHUMAEHT, MONA, AOKNaABaiiTe Ha MPOU3BOAUTENA U HA KOMMETEHTHUA
opraH Ha eBponerickata ObpXaBa 4feHKa, B KOATO € YCTaHOBEeH noTpebutenATt. Ako
VHUMAEHTBT Cce Cnyun u3BbH EBpona, mMonA, cboblieTe Ha Npou3BoAuTENA U crnepsaiiTe
MECTHUTE NPUNIOXUMMN pasnopeacu.

C ornen onassaHe Ha 3APaBETO HA HAWMUTE CHYXWUTENW camo Ae3nHMEKUMpaHu wmm
CTEPUNN3UPAHN WHCTPYMEHTU We 6bAaT MpuUeMaHn 3a aHanus3 wunu nomnpaeka. Bbe BCUYKM
cnyyYau faTute U BanMOHOCTTA Ha [Ae3vH(eKuuATa v ctepunusaumata Tpabea fa Gbaat
0603Ha4YeHN OTBBH BbPXY OnakoBkaTa. AKO TOBa U3UCKBAHE He € W3MbIHEHO, MHCTPYMEHTUTE
e 6bAaaT BbpHATK Ha u3npawiaya 6e3 aHanma unm nonpaeka.

15. leknapauum

C HacToALIOTO AeKnapupame, Ye MeAULIMHCKOTO YCTPOCTBO He ChAbPXKa U He € NPOU3BEAEeHO
C TbKaH OT XXMBOTUHCKW NPOU3XOA.

C HaCTOALLOTO AeKnapupame, Ye MEAULIMHCKOTO YCTPOMCTBO He ChAbPXKa U He € NPOU3BEAEHO
C TbKaH unn matepuarn, U3Bfie4eH OT YOBEeLIKN Npon3xoa.

C HacTOAWOTO pAeknapvpame, 4e MEeOVUMHCKOTO YCTPOWCTBO He CbAbpXa eKapCTBEHO
BeLIecTBO.

C HacToAWOTO Aeknapupame, 4e MEAULMHCKOTO YCTPOWCTBO He CbAbpXa NpPOM3BOAHW OT
YoBeLlKa KpbB.

C HacToALLOTO feKknapupame, Ye MeAULIMHCKOTO YCTPOMCTBO He CbAabpa Tanati unv apyru
npoayKTn, KouTo 6umxa MOrnM pa u3tekat OT YCTPOWCTBOTO W KOWTO MoraT pa 6baart
KaHUEePOreHHW, MyTareHHN Uanm TOKCUYHU.

C HaCTOALIOTO AeKnapupame, Ye MeANLIMHCKOTO YCTPOACTBO He € ChCTaBEHO OT BellecTsa un
KOMGI/IHaLlI/IFl OT BeuwecTsa, NnpeaHa3Ha4yeHn 3a BbBeXaaHe B HOBELWKOTO TANO

16. U3xBbpnAHe Ha NnpoayKTa

Cnep ynoTpe6a Te3n npoaykTW MoraT Aa MPeAcTaBnABaT noTeHuuanHa
“"x 6uonornyHa onacHoct. O6paboTBaiiTe M M3XBbLPNANTE B CbOTBETCTBME
\ll ¢ oblwonpveTata MeauuMHCKa NpakTuKa W MPUIOXKUMATE MECTHU, LWATCKW
v chegepanHn 3akoHU 1 pasnopeaou.

17. NpaBHa ocHoBa
Mpwunara ce npaBoTo Ha EBponeiickmA Cbios.
18. MoappbXKKa Ha NpoaykKTa

B cnyyait Ha BbNpPOCU UKW 3aTPYAHEHWA, CBbP3aHN C HALLUTE UHCTPYMEHTM, MOJIA, CBbpXeTe ce
C MeCTHUA ¢y gucTpunbyTop nnu ampekTHo ¢ G-FLEX B pamknTe Ha pegoBHOTO paboTHO Bpeme.
Bpeme Ha pa3nonoxeHue: OT noHeaenHuK Ao neTsbk, ot 9 ao 17 u. (MET)
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SK — NAVOD NA POUZITIE

1. Uréené pouzitie

Viacgumickovy ligator sa pouziva prostrednictvom endoskopu na podviazanie pazerakovych
varixov v mieste a nad ezofagealnou junkciou.

Uréenym klinickym vykonom je primarna a sekundarna profylaxia krvacania z pazerakovych
varixov: eradikécia varixov (60-80 %). Do Uplnej eradikacie varixov mdze byt potrebnych viacero
sedeni (2-6).

Lieba akutneho krvacania z pazerakovych varixov: zastavenie krvacania 80-100 %

2. Uréena populacia

Tato pomdcka je uréend pre dospelych aj detskych pacientov podia odporiéania lekara
s prihliadnutim na kontraindikacie.

3. Kontraindikacie

Kontraindikécie zahfriaju, ale nie s obmedzené na, krikofaryngealne alebo ezofagealne zuzenie/
striktaru, klukaté ezofageélne divertikuly, znamu alebo predpokladant ezofageéalnu perforéaciu,
asymptomatické prstence alebo siete, koagulopatiu, aktivnu infekciu v oblasti pazeréka, ako je
ezofagitida, distalne nadory pazeradka, tehotenstvo. Pouzitie ligovacich pasikov je
kontraindikované u pacientov so znamou precitlivenostou na latex a pri akomkolvek inom stave,
ktory by inak kontraindikoval gastrointestinalnu endoskopiu.

4. Mozné komplikacie

Mozné komplikacie spojené s gastrointestinalnou endoskopiou zahffiaju okrem iného perforacie,
horucku, aspiracie, krvacanie, infekcie, hypotenziu, alergické reakcie na lieky, srdcovu arytmiu
alebo zastavu srdca, Utim alebo zastavenie dychania. Okrem toho, komplikacie, ktoré sa mozu
vyskytnGt pri podvézovani pazeraka, zahfriaji okrem iného dislokaciu bandaze, tlak na hrudniku,
retrosternalnu bolest, dysfagiu alebo odynofagiu a vred po EVL s krvacanim alebo bez krvacania,
zvySenie portalnej hypertenznej gastropatie, bakteriémiu, nauzeu, laryngealnu, retrosternalnu
bolest, laceraciu, tvorbu striktur, perforaciu pazeréka, obstrukcie, recidivu varixov a opatovné
krvéacanie.

5. Pouzivatel

Pouzivatelia nastrojov G-FLEX musia byt $pecialisti vo svojom odbore. VyZaduje sa vhodné
a $pecifické Skolenie na pripravu, starostlivost a udrzbu flexibilnych nastrojov.

6. Popis produktu

Vsetky verzie sa skladaju z nasledujucich ¢asti (pozri obrazky na strane 4):
Velké koliesko

Rukovit viacgumiékového ligatora
Modry uzaver Luer-lock

Silikonovy tesniaci kruzok

Spicka viacgumickového ligatora
Zarovnavacie Sipky

Malé koliesko

Sledovaci drot

Plastova ¢ast zavadzacieho katétra
Zavadzaci katéter

Sledovaci drét vnutri zavadzacieho katétra
Latexovy alebo bezlatexovy kruzok
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13. Predposledny kruzok inej farby.
14. Valec s gumickami (uzaver)
15. Makka gast uzaveru

16. Slucka valca s gumickami

7. Rady pred prvym pouzitim

Pred prvym pouzitim pombcky si pozorne precitajte a dodrziavajte vSetky bezpe¢nostné pokyny
a varovania.

Potrebné a nevyhnutné st predchadzajice znalosti o manipulécii a prevadzke.

Nastroj starostlivo rozbalte a skontrolujte, ¢i nie je poskodeny. V pripade akéhokolvek poSkodenia
alebo chybajlcich poloziek okamzite kontaktujte svojho distribltora.

8. Manipulacia a prevadzka
é Nabijacia jednotka sa dodava nesterilna a pred pouzitim sa NESMIE sterilizovat!

é Tato pomécka sa NESMIE pouzivat s nadstavcom.

Montaz viacgumickového ligatora:

1. Rozbalte a dokladne skontrolujte v§etky Casti systému. Uistite sa, Ze su v baleni vSetky casti.
2. Sledovaci drét viacgumickového ligatora je vopred namontovany do zavadzacieho katétra.

3. Narovnajte endoskop. Odporutame pouzit biopticky ventil. Prislusné vie¢ko nechaijte
otvorené.

Vlozte katéter do bioptického kanala, kym nevyjde z distalnej $picky endoskopu.

Upevnite rukovat vnutri portu bioptického kanala.

o s

Drzte distalnu $picku zavadzacieho katétra a vyberte plastovi éast pomalym
vytahovanim z endoskopu, kym nezostane len vodiaci drét na dalsi fixaény krok.

Pri odstrariovani katétra ho neotacajte rukami, pretoze by sa zablokoval vnatorny sledovaci
drét a katéter by potom nemohol vyjst z bioptického kanéala

6. Vezmite slucku valca s gumickami a spravne ju pripojte k slu¢ke vodiaceho drétu, ako je
znazornené na strane 5, ¢im vytvorite plochy uzol.

Pri ufahovani uzla tahajte len za dréty namiesto tahania za cely uzaver, pretoze by mohlo
dojst k nespravnemu nasadeniu krazka pred zakrokom.

7. Uistite sa, Ze Sipky na rukovati smeruju k sebe.

8. Pomocou malého kolieska opatrne a pomaly pritiahnite valec s gumitkami k Spicke
endoskopu.

9. Namontujte valec s gumickami na $pi¢ku endoskopu a uistite sa, ze mékka cast je spravne
pripevnena k endoskopu tak, aby nemohla vypadnut.

10. Otocte valec s gumickami tak, aby sa sledovaci drét nedostal pred kameru endoskopu.

11. Teraz ohnite endoskop do tvaru J, aby ste reprodukovali polohu zavedenia endoskopu do
pacienta.

12. Pomaly napinajte sledovaci drét otaéanim malého kolieska, kym nepocitite malé napétie.

13. Skontrolujte, &i je napatie dostato¢né, a to bud pohladom na monitor, ak je endoskop uz
pripojeny k vezi a rozsvieteny, alebo pohladom priamo do uzaveru cez distalnu $picku
endoskopu, ak nie je pripojeny k vezi. Dréty musia byt v rovnej a napnutej polohe.

é Aby ste zabranili vystreleniu krizka, nenapinajte ho nad tento mierny bod napnutia.
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Ak po vlozeni rukovati poméocky do vstupného portu pracovného kanala nie je rukovat
dostato¢ne stabilna alebo sa mdze pohybovat pri jemnych pohyboch endoskopu, odstrarite
biopticky ventil spolu s rukovétou zariadenia o 2 cm vysSie od endoskopu. Potom zatlacte
rukovat dalej do bioptického ventilu a umiestnite rukovat aj biopticky ventil spolu do
vstupného portu pracovného kanala endoskopu.
9. Postup
Ligacia pazerakovych varixov
1. Namazte endoskop a vonkajsiu ¢ast valca s gumickami, aby sa do valca nedostalo Ziadne
mazivo.
2. Otocte velké koliesko o 180° dozadu, aby sa sledovacie droty Uplne narovnali a aby pri
zavadzani endoskopu do pacienta nedos$lo k vystreleniu gumicky.
3. Ked je na mieste, znova napnite sledovaci drét pomocou malého kolieska, aby ste sa pripravili
na nasadenie (uistite sa, Ze zarovnavacie Sipky na rukovéati smeruju k sebe).
Najdite vybrany varix a nasajte ho do valca s gumickami.
Ak chcete nasadit gumitku, pomaly oto¢te velké koliesko o 180° dopredu. Na kontrolu
akutneho krvacania méze byt potrebna viac ako jedna liga¢na gumicka pre kazdy varix.
6. Uvolnite tlaCidlo nasavania endoskopu, nasajte vzduch a potom endoskop mierne vytiahnite,
aby sa uvolnil podviazany varix.
7. Opakujte postup, kym sa nepodviaze posledny varix.

o s

A K dispozicii je pripojenie luer-lock, aby sa v pripade potreby zaistila irigacia bioptického
kanala endoskopu. Po odstraneni modrého uzaveru pripojte konektor luer-lock na injekéna
striekacku naplnenu sterilnou vodou a vyplachnite.
A Po zavlazovani nasadte spat modry uzaver, aby sa zaistilo dobré sanie.

é V pripade, ?e su potrebné dalsie gumitky, vyberte endoskop a pripojte novy
viacgumickovy ligator, pri¢om za¢nite od montaznych krokov.

Odstranenie viacgumickového ligatora

1. Po dokonceni postupu ligacie vyberte endoskop z pacienta.
2. Viacgumickovy ligator demontujte nasledovne:
a. Ak sl na valci eSte nejaké nepouzité gumicky, uvolnite vSetky zostavajace gumicky
b. Vyberte rukovat viacgumitkového ligatora z bioptického kanéla jej potiahnutim. Mal by
sa odstranit aj zvysny sledovaci drét pripojeny k rukovéti.
c. Odstrarite valec s gumi¢kami zo $picky sondy.
d. VSetky casti zlikvidujte podla institucionalnych smernic pre biologicky nebezpecny
zdravotnicky odpad.

Ak ste pouzili véetky gumicky, mozete vybrat viacgumickovy ligator z bioptického kanala
a pokra¢ovat v pouzivani endoskopu a jeho bioptického kanala, kym je este v pacientovi.

10. Preventivne opatrenia/varovania

IJe délezité, aby velkost bioptického kanala endoskopu bola koordinovana s kompatibilnymi
zariadeniami, aby sa pocas zakroku dosiahli ¢o najlepSie vysledky. Miniméalny pozadovany
priemer bioptického kanala je 2,8 mm a dizka do 150 cm. Vonkajsi priemer endoskopu, ktory sa
ma pouzit, musi byt od 8,5 mm do 11,5 mm. Ligacia gumickou nemusi byt uginné pri pouziti na
malé varixy.

Pred pouzitim tohto produktu je déleZité zabezpetit pochopenie technickych principov, klinickych
aplikacii a suvisiacich rizik s Gl endoskopiou, ako aj endoskopickym podvézovanim. Tento
produkt smie pouzivat iba lekar alebo osoba pod priamym dohladom lekara dékladne
vyskoleného v terapeutickej endoskopii a v podvézovani ciev.
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Ezofagealne ligatory nie st uréené na ligaciu varixov pod gastroezofagealnym spojenim.
Podviazanie by malo zaginat na gastroezofagealnom spojeni a postupovat hore paZerakom
Spiralovitym spdsobom, pricom medzi 2 ligatarami treba dodrziavat minimalne 2 cm rozstup.
Prechod endoskopom cez uz podviazany varix méze uvolnit gumiéku mimo jej polohy.

Pred zostavenim viacgumic¢kového ligatora sa odporaca rutinné endoskopické vySetrenie lekarom
na potvrdenie diagnézy vyzadujucej liebu pazerakovych varixov.

11. Cistenie a sterilizacia

@ Toto zariadenie je navrhnuté a garantované na jednorazové pouzitie!

12. Skladovanie

Na néstroj ani jeho obal nekladte Ziadne predmety!
Nastroje neskladujte v blizkosti agresivnych chemickych produktov!

! 4 . N . " v 2 . . R
—#< Nastroje nevystavujte priamemu alebo nepriamemu slneénému Ziareniu ani inym
‘& ultrafialovym 1a&om!

T Uchovavajte v suchom prostredi.

Ak boli nastroje nespravne skladované, reklaméacie nebudd uznané.
13. Riziko v pripade opatovného pouzitia

Toto zariadenie je uréené iba na jednorazové pouzitie. G-Flex odmieta akukolvek zodpovednost v
pripade opatovného pouzitia. Opatovné pouzitie jednorazového zariadenia moze predstavovat
riziko pre bezpec¢nost pouzivatela alebo pacienta v doésledku moznej nekontrolovanej
kontaminacie a/alebo nespolahlivosti vykonu zariadenia.

14. Vazny incident, reklamacie a opravy

V pripade zavazného incidentu to nahlaste vyrobcovi a prislunému organu ¢lenského $tatu,
v ktorom ma pouzivatel' trvaly pobyt. Ak k incidentu déjde mimo Eurépy, nahlaste to vyrobcovi
a postupuijte podla platnych miestnych predpisov.

V ramci ochrany zdravia naSich zamestnancov sa na analyzu alebo opravu prijimaju len
dezinfikované alebo sterilizované nastroje. V kazdom pripade musia byt datumy dezinfekcie alebo
sterilizacie a ich platnost uvedené mimo obalu. Ak tato poziadavka nie je splnena, nastroje sa
vrétia odosielatelovi bez analyzy alebo opravy.

15. Vyhlasenia

Tymto vyhlasujeme, Ze zdravotnicka pomoécka neobsahuje tkanivo zZivo¢iSneho pévodu ani sa
z neho nevyraba.

Tymto vyhlasujeme, Ze zdravotnicka pomdcka neobsahuje ani nie je vyrobena z tkaniva alebo
extrahovaného materialu ludského pévodu.

Tymto vyhlasujeme, Ze zdravotnicka pomdcka neobsahuije lieciva.

Tymto vyhlasujeme, Ze zdravotnicka pomdcka neobsahuje derivat ludskej krvi.

Tymto vyhlasujeme, Ze zdravotnicka pomécka neobsahuje ftalaty ani iné produkty, ktoré by mohli
uniknat z pomécky a ktoré mézu byt karcinogénne, mutagénne alebo toxické.

Tymto vyhlasujeme, Ze zdravotnicka pomdcka nie je zloZzena z latok alebo kombinéacie latok
uréenych na zavedenie do ludského tela.
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16. Likvidacia produktu

Po pouziti méZu tieto produkty predstavovat potencialne biologické
“‘)\ nebezpeenstvo. Manipulujte s nimi a likvidujte ich v stlade s prijatymi
\ll zdravotnickymi postupmi a platnymi miestnymi, Statnymi a federalnymi zakonmi
a predpismi.

17. Pravny zaklad
Uplatriuje sa pravo Eurépskej Gnie.

18. Podpora produktu

V pripade otazok alebo taZkosti tykajucich sa nasich nastrojov sa obratte na miestneho
distribatora alebo priamo na spolo¢nost G-FLEX pog&as beznych pracovnych hodin.
Dostupné ¢éasy: Pondelok az piatok, 9:00 az 17:00 (MET)

LT — NAUDOJIMO INSTRUKCIJA
1. Paskirtis

Daugiajuostis ligatorius naudojamas per endoskopg ezofaginiy varikoziy perriSimui ties ezofagine
jungtimi ir auk$ciau jos.

Teigiama, kad klinikinis poveikis yra pirminé ir antriné kraujavimo i$ ezofaginiy varikoziy
profilaktika: varikozés iSnykimas (60—-80 %). Gali prireikti keliy seansy (2—6), kol varikozé visiskai
iSnyks.

Uminio kraujavimo i§ ezofaginés varikozés gydymas: stabdo kraujavimg 80—100 %

2. Populiacija

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

3. Kontraindikacijos

Kontraindikacijos apima, bet neapsiriboja, krikofaringinj ar stemplés susiauréjima/striktara,
vingiuotg stemplés divertikulg, zinomg ar jtariamg stemplés perforacijg, besimptomius ziedus ar
tinklus, koagulopatijg, aktyvig infekcijg stemplés srityje, pvz., ezofagitg, distalinius stemplés
navikus, néstuma. Ligavimo juosty naudojimas yra kontraindikuotinas pacientams, kuriems yra
zinoma jautrumas lateksui ir bet kokia kita buklé, kuri kitaip kontraindikuoty virSkinamojo trakto
endoskopijg.

4. Galimos komplikacijos

Galimos komplikacijos, susijusios su vir§kinamojo trakto endoskopija, yra perforacija,
karSc¢iavimas, aspiracija, hemoragija, infekcijos, hipotenzija, alerginés reakcijos j vaistus, Sirdies
aritmija ar sustojimas, kvépavimo pasunkéjimas ar sustabdymas. Be to, komplikacijos, galincios
atsirasti dél perri§imo ezofagine juosta, apima ir neapsiriboja juostos i§nirimu, kratinés spaudimu,
retrosternaliu skausmu, disfagija arba odinofagija, po EVL atsiradusia opa su kraujavimu arba be
kraujavimo, portalinés hipertenzinés gastropatijos padidéjimu, bakteriemija, pykinimu, gerkly,
retrosternaliu skausmu, plySimu, striktaros susidarymu, stemplés perforacija, obstrukcija,
varikozés atsinaujinimu ir pakartotiniu kraujavimu.
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5. Naudotojas

G-FLEX prietaisy naudotojai turi bati savo srities specialistai. Bltina tinkamai ir specialiai iSmokyti,
kaip paruosti, priziareéti ir tvarkyti lanksciuosius instrumentus.

6. Produkto aprasymas

Visas versijas sudaro $ios dalys (zr. paveikslélius 4 puslapyje):
Didelis ratas

Daugiajuoscio ligatoriaus rankena
Mélynas ,Luer-lock” dangtelis
Silikoninis sandarinimo Ziedas
Daugiajuoscio ligatoriaus antgalis
Sulyginimo rodyklés

Mazas ratas

Sekimo laidas

Plastikiné jvedimo kateterio dalis

10. )vedimo kateteris

11. Sekimo laidas jvedimo kateterio viduje
12. Latekso zZiedas arba Ziedas be latekso
13. PrieSpaskutinis kitos spalvos Ziedas.
14. Juostos cilindras (dangtelis)

15. Minksta dangtelio dalis

16. Juostos cilindro kilpa

7. Patarimai prie$ naudojant pirma karta

Prie$ pirma kartg naudodami prietaisg atidZiai perskaitykite ir laikykités visy saugos naudojimo
instrukcijy ir jspéjimy.

Privaloma turéti ankstesniy ziniy apie prietaiso naudojima ir eksploatavima.

Atidziai iSpakuokite prietaisg ir apzitrékite, ar dalys néra pazeistos. Aptike bet kokius pazeidimus
ar trikstamus elementus, nedelsdami kreipkités j platintojg.

8. Tvarkymas ir eksploatavimas
& Kei¢iamas jrenginys tiekiamas nesterilus ir prie§ naudojimg NEREIKIA jo sterilizuoti!

CoNOOrON

ﬁ Sio prietaiso NEGALIMA naudoti su virdutiniu vamzdziu.

Daugiajuoscio ligiatoriaus surinkimas:

1. Atidziai iSpakuokite ir patikrinkite visas sistemos dalis. |sitikinkite, kad visos dalys yra
pakuotéje.

Daugiajuostés ligattros sekimo laidas jau yra i$ anksto sumontuotas j jvedimo kateter;.
I1Slyginkite endoskopa. Rekomenduojame naudoti biopsijos voztuva. Laikykite jo dangtel
atidaryta.

|kiskite kateterj j biopsijos kanala, kol jis i$ljs per distalinio zondo gala.

Uzfiksuokite rankeng biopsijos kanalo angos viduje.

2.
3.

o s

Laikykite distalinj jvedimo kateterio galg ir iSimkite plastiking dalj létai traukdami jg i$
endoskopo, kol liks tik sekimo laidas kitam fiksavimo veiksmui.

Norint iSimti kateterj, nevyniokite jo laikydami rankose, nes tai uzblokuos vidinj sekimo laidg
ir kateterio negaleésite itraukti i$ biopsijos kanalo
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6. Paimkite juostos cilindro kilpg ir tinkamai jg prijunkite prie sekimo laido kilpos, kaip parodyta 5
puslapyje, padarydami plok$c¢ig mazga.

Norédami uzverzti mazgg, traukite tik laidus, o ne visg dangtelj, nes prie§ procedirg gali
bati netinkamai uzsuktas ziedas.

7. |sitikinkite, kad rankenos derinimo rodyklés yra nukreiptos viena j kita.

8. Mazuoju ratuku atsargiai ir létai pritraukite juostos cilindrg prie zondo galo.

9. Ant prietaiso galo pritvirtinkite juostos cilindrg ir jsitikinkite, kad minkstoji dalis yra tinkamai
pritvirtinta prie zondo taip, kad nenukristy.

10. Pasukite juostos cilindrg, kad sekimo laidas nepatekty pries endoskopo kamera.

11. Dabar sulenkite endoskopa J forma, kad atkartotuméte endoskopo jvedimo j pacientg padétj.

12. Létai jtempkite sekimo laidg sukdami mazajj ratuka, kol pajusite nedidelj jtempima.

13. Patikrinkite, ar jtempimas pakankamas, Zziarédami j monitoriy, jei endoskopas jau prijungtas
prie stovo ir SvieCia, arba Zzitrédami tiesiai j dangtelj pro distalinj endoskopo galg, jei
endoskopas neprijungtas prie stovo. Laidai turi bati tiesioje padétyje, jtempti.

ﬁ Nejtempkite daugiau, nei toks nedidelis jtempimas, kad Ziedas neisSauty.

Jei jkiSus prietaiso rankenéle j darbinio kanalo jéjimo angg, rankenélé néra pakankamai
stabili arba gali judéti Svelniai judant zondui, pakelkite biopsijos voztuvg kartu su prietaiso
rankenéle 2 cm auk$c¢iau nuo endoskopo. Tada rankenéle dar labiau jspauskite j biopsijos
voztuvg ir vél jkiskite rankenéle ir biopsijos voztuva kartu j endoskopo darbinio kanalo jéjimo
anga.

9. Procediira
Ezofaginés varikozés perriSimas

1. Patepkite zonda ir iSoring juostos cilindro dalj, taip, kad j cilindrg nepatekty tepalo.

2. Atsukite didjjj ratukg atgal 180°, kad sekimo laidas nebuty visiskai istiesintas ir endoskopg
jvedant pacientui nei§$auty juosta.

3. Kaijis jvestas, dar kartg jtempkite sekimo laidg naudodami mazajj ratuka, kad pasiruostuméte

iSovimui (jsitikinkite, kad ant rankenos esancios derinimo rodyklés yra nukreiptos viena j kitg).

. Suraskite pasirinktg varikozes zidinj ir aspiruokite jj j juostos cilindra.

Norédami i$Sauti juostg, didjjj ratg létai pasukite 180° kampu j priekj. Umiam kraujavimui

suvaldyti gali prireikti daugiau nei vienos kiekvieno varikozés zidinio perri§imo juostos.

6. Atleiskite zondo siurbimo mygtuka, jpuskite oro ir Siek tiek atitraukite zondg, kad
atlaisvintuméte perristg varikoze.

7. Procedurg kartokite, kol uzriSite paskutinj varikozés zidinj.

(S

A Jei reikia, galima naudoti ,luer-lock” jungtj, kad baty galima drékinti zondo biopsijos kanala.
Nuéme meélyng dangtelj, prijunkite ,luer-lock jungtj prie 8virksto, pripildyto sterilaus
vandens, ir drékinkite.
A Po irigacijos uzdékite mélyng dangtelj, kad uztikrintuméte gerg siurbima.

é Jei prireikty papildomy juosty, nuimkite zondg ir pritvirtinkite naujg daugiajuost; ligatoriy,
taip, kaip aprasyta surinkimo instrukcijoje.
Daugiajuoscio ligiatoriaus nuémimas

1. Baige perriSimo proceddrg, iStraukite zondg.
2. I8rinkite daugiajuostj ligatoriy taip:
a. Jei ant cilindro dar yra nepanaudoty juosty, i§8aukite visas likusias juostas.
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b. I8traukdami i§ biopsijos kanalo nuimkite daugiajuoséio ligatoriaus rankena, taip pat
nuimkite likusj prie rankenos pritvirtintg sekimo laida.

Nuimkite juostos cilindrg nuo zondo antgalio.

Visas dalis utilizuokite pagal rekomendacijas dél biologiSkai pavojingy medicininiy
atlieky.

ae

Jei panaudotos visos juostos, galite iSimti daugiajuostj ligatoriy i$ biopsijos kanalo ir toliau
naudoti zondg ir jo biopsijos kanalg, kai jis tebéra jvestas pacientui.

10. Atsargumo priemonés / jspéjimai

Labai svarbu, kad endoskopo biopsijos kanalo dydis baty suderintas su suderinamais prietaisais,
kad procedtros metu bty pasiekti geriausi rezultatai. Maziausias reikalaujamas biopsijos kanalo
skersmuo yra 2,8 mm, o ilgis — iki 150 cm. Naudojamo zondo iSorinis skersmuo turi bati nuo 8,5
mm iki 11,5 mm. Perri§imas juosta gali bati neveiksmingas, jei jis taikomas mazoms varikozéms.
Prie$ pradedant naudoti §j prietaisa, labai svarbu suprasti techninius principus, klinikinj taikyma ir
su virSkinamojo trakto endoskopija bei endoskopiniu perri§imu susijusig rizika. Sj prietaisg turi
naudoti tik gydytojas, gerai suprantantis gydomosios endoskopijos ir kraujagysliy perri§imo sritj,
arba tik jam tiesiogiai priziarint.

Ezofaginiai ligatoriai néra skirti varikozés zidiniams, esantiems Zemiau skrandzio ir ezofaginés
jungties, ligavimui.

PerriS§imas turi prasidéti nuo skrandzio ir ezofaginés jungties ir bati vykdomas sraigtiniu badu
aukstyn stemple, iSlaikant ne mazesnj kaip 2 cm atstumg tarp dviejy ligattry. Endoskopu
perbraukus per jau perri$tas varikozes, juosta gali pasi$alinti i§ savo vietos.

Prie$ surenkant daugiajuostj ligatoriy, gydytojui rekomenduojama atlikti jprastinj endoskopinj
tyrima, kad baty patvirtinta diagnozé, jog reikia gydyti ezofagines varikozes.

11. Valymas ir sterilizavimas
@ Sis prietaisas yra skirtas ir garantuotas vienkartiniam naudojimui.!

12. Laikymas

Nedékite jokiy daikty ant prietaiso ar jo pakuotés!
Nelaikykite prietaisy $alia agresyviy cheminiy produkty!

>/‘7'/\ Nelaikykite prietaisy tiesioginiuose ar netiesioginiuose saulés spinduliuose ar kituose
“ ultravioletiniuose spinduliuose!

? Laikykite sausoje vietoje.
| skundus nebus atsizvelgta, jei prietaisai buvo laikomi netinkamai.

13. Rizika pakartotinio naudojimo atveju

Sis prietaisas skirtas tik vienkartiniam naudojimui. G-Flex neprisiima atsakomybés uz pakartotinj
naudojimg. Vienkartinio prietaiso pakartotinis naudojimas gali kelti pavojy naudotojo ar paciento
saugumui dél galimos nekontroliuojamos tar$os ir/ar prietaiso veikimo patikimumo..

14. Rimtas incidentas, skundai ir remontas

Jvykus rimtam incidentui, praneskite gamintojui ir Europos valstybés narés, kurioje yra jsisteiges
naudotojas, kompetentingai institucijai. Jei incidentas jvyko uz Europos riby, praneskite gamintojui
ir vadovaukités vietos galiojanéiais teisés aktais.
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Saugant musy darbuotojy sveikata, analizei ar remontui priimami tik dezinfekuoti arba sterilizuoti
instrumentai. Bet kuriuo atveju dezinfekavimo ar sterilizacijos datos ir galiojimo laikas turi bati
nurodyti iSorinéje pakuotés puséje. Jei Sio reikalavimo nesilaikoma, instrumentai grgzinami
siuntéjui netikrinti ir neremontuoti.

15. Deklaracijos

Pareiskiame, kad medicinos prietaiso sudétyje néra gyvaninés kimés audiniy ir jis néra
pagamintas naudojant gyvaninés kilmés audinius.

Pareiskiame, kad medicinos prietaiso sudétyje néra ir jis néra pagamintas naudojant Zmogaus
kilmés audinius ar iSgautg medziaga.

Patvirtiname, kad medicinos prietaiso sudétyje néra vaistinés medziagos.

Patvirtiname, kad medicinos prietaiso sudétyje néra Zmogaus kraujo dariniy.

Patvirtiname, kad medicinos prietaiso sudétyje néra ftalaty ar kity produkty, kurie gali nutekéti i
prietaiso ir kurie gali bati kancerogeniski, mutageniski ar toksiski.

Patvirtiname, kad medicinos prietaisas néra sudarytas i§ medziagy ar jy deriniy, skirty patekti j
Zmogaus organizma.

16. Produkto Salinimas
Panaudoti Sie produktai gali kelti biologinj pavojy. Su jais elkités ir juos $alinkite
")\ laikydamiesi pripazintos medicinos praktikos ir galiojanéiy vietos, valstijos ir
W federaliniy jstatymy bei taisykliy.
17. Teisinis pagrindas
Taikoma Europos Sajungos teisé.
18. Parama dél produkto

Kilus klausimams ar sunkumams, susijusiems su musy prietaisais, kreipkités j vietinj platintojg
arba tiesiogiai j ,G-FLEX" jprastomis darbo valandomis.
Darbo laikas: Nuo pirmadienio iki penktadienio, 9-17 val. (MET)

NO — BRUKSANVISNING
1. Tiltenkt bruk

Strikkligatur-instrumentet (Multiband Ligator) er ment for bruk med endoskop for ligatur av
osofagusvaricer ved og over den gastrogsofageale overgangen.

De pastatte kliniske resultatene er primeer- og sekundeerprofylakse av bledning i @sofagusvaricer:
eradikasjon av varicer (60—-80 %). Det kan veere nedvendig med flere behandlingsokter (2—6) inntil
varicene er fullstendig eradikert.

Behandling av akutt bledning i esofagusvaricer: stoppe bledning 80-100 %

2. Tiltenkt malgruppe

Enheten er beregnet til bruk hos bade voksne og pediatriske pasienter i samsvar med legens
anbefaling og hensynstaken til kontraindikasjonene.

3. Kontraindikasjoner

Kontraindikasjonene inkluderer, men er ikke begrenset til, cricopharyngeal eller osofageal
innsnevring/striktur, kronglete osofageale divertikler, kjent eller mistenkt esofageal perforasjon,
asymptomatiske ringer eller vev, koagulopati, aktiv infeksjon i gsofagealomradet som esofagitt,
distale osofageale svulster, graviditet. Bruk av ligasjonsband er kontraindisert hos pasienter med
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kjent overfolsomhet for latex og for enhver annen tilstand som ellers ville kontraindisert
gastrointestinal endoskopi.

4. Mulige komplikasjoner

Mulige komplikasjoner forbundet med gastroskopi inkluderer, men er ikke begrenset til:
perforasjoner, feber, aspirasjoner, bladninger, infeksjoner, hypotensjon, legemiddelutioste
allergiske reaksjoner, hjertearytmi eller -stans, respirasjonsdepresjon eller -stans. Komplikasjoner
som kan oppsta ved strikkbehandling i @sofagus inkluderer, men er ikke begrenset til: strikker som
losner, tetthet i brystet, retrosternale smerter, dysfagi eller odynofagi, sar med eller uten bledning
etter strikkbehandling av @sofagusvaricer, ekning av portal hypertensiv gastropati, bakteriemi,
kvalme, laryngeal, laserasjon, strikturdannelse, osofagusperforasjon, obstruksjoner, gjentatt
varicer og rebladninger.

5. Bruker

Brukere av G-FLEX-instrumenter ma veere spesialister innen deres felt. Det forutsetter passende
og spesifikk oppleering for klargjering, handtering og vedlikehold av de fleksible instrumentene.

6. Produktbeskrivelse

Alle versjoner bestar av folgende deler (se bilder pa side 4):

Stort hjul

Handtaket til strikkligatur-instrumentet (Multiband Ligator)
Bl& luer-lock-hette

Tetningsring av silikon

Tuppen av strikkligatur-instrumentet (Multiband Ligator)
Justeringspiler

Lite hjul

Sporingstrad

Introduksjonskateterets plastdel

10. Introduksjonskateter

11. Sporingstrad inne i introduksjonskateteret

12. Gummistrikk av lateks eller lateksfri

13. Nest siste gummistrikk i annen farge.

14. Strikk-sylinder (hette)

15. Myk del av hetten

16. Lokken til strikk-sylinderen

7. Rad for forste anvendelse

Les noye og folg alle sikkerhetsinstruksjoner og advarsler for forste anvendelse av instrumentet.
Nedvendige forkunnskaper om handtering og drift er en forutsetning.

Pakk ut instrumentet forsiktig og undersok enhetene for eventuell skade. Kontakt distributeren
umiddelbart i tilfelle skade eller mangler.

8. Handtering og drift

é Enheten for omlading leveres usteril og ma IKKE steriliseres for bruk!

CONOOrON

é Denne enheten KAN IKKE brukes med et overror.

Montering av strikkligatur-instrumentet (Multiband Ligator):
1. Pakk ut og kontroller alle deler av systemet noye. Kontroller at alle deler er i pakken.
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2. Sporingstraden til strikkligatur-instrumentet (Multiband Ligator) er forhandsmontert i et
innfaringskateter.

Rett ut endoskopet. Vi anbefaler bruk av biopsiventil. Hold lokket apent.

Sett kateteret inn i biopsikanalen til det kommer ut av den distale enden av endoskopet.

Fest handtaket i &pningen til biopsikanalen.

s

& Hold den distal enden av innferingskateteret og fjern plastdelen ved & trekke den sakte
ut av endoskopet til bare sporingstraden er igjen for neste monteringstrinn.
Ikke rull opp kateteret med hendene nar du fierner det, ettersom dette vil blokkere den indre
sporingstraden og forhindre at kateteret kan trekkes ut av biopsikanalen

6. Fest sylinderens stropp til sporingstradens stropp pa riktig mate, som vist pa side 5, og lag en
flat knute.

For & stramme knuten, trekk kun i tradene i stedet for & trekke hele sylinderen , da dette
kan fore til utilsiktet utlesning av en gummistrikk for prosedyren.

Sorg for at justeringspilene pa handtaket er vendt mot hverandre.

Bruk det lille hjulet til a trekke sylinderen forsiktig og sakte mot enden av endoskopet.

Monter sylinderen pa tuppen av endoskopet og serg for at den myke delen av hetten er godt

festet slik at den ikke kan falle av.

10. Roter sylinderen for & forhindre at sporingstraden ligger foran endoskopkameraet.

11. Boy sa endoskopet i en J-form for & gjenskape posisjonen for innfering av endoskopet i
pasienten.

12. Stram sporingstraden sakte ved a vri det lille hjulet, til du kjenner en lett stramming.

13. Kontroller at strammingen er tilstrekkelig ved & enten se pa monitoren hvis endoskopet

allerede er koblet til tarnet og lyser, eller ved a se direkte inn i hetten gjennom den distale

enden av endoskopet hvis det ikke er koblet til tarnet. Tradene skal veere i rett stilling,

strammet .

©o®N

é Ikke stram utover denne lette strammingen, for & unnga a utlese en gummistrikk.

Hvis handtaket ikke er tilstrekkelig stabilt eller kan bevege seg med myke bevegelser av
endoskopet etter at instrumenthandtaket er fert inn i arbeidskanalen, ma du trekke
biopsiventilen sammen med instrumenthandtaket 2 cm opp fra endoskopet. Trykk deretter
héndtaket lenger inn i biopsiventilen og plasser bade handtaket og biopsiventilen sammen i
endoskopets arbeidskanal igjen.

9. Prosedyre

Ligatur av gsofagusvaricer

1. Smor endoskopet og den utvendige delen av sylinderen, og kontroller at det ikke har kommet
smoremiddel inn i sylinderen.

2. Rull det store hjulet tilbake 180° slik at sporingstradene ikke er helt rettet ut og ingen
gummistrikker kan utloses mens endoskopet fores inn i pasienten.

3. Nar endoskopet er pa plass, stram sporingstraden igjen med det lille hjulet for a forberede

utlesningen (kontroller at justeringspilene pa handtaket er vendt mot hverandre).

Plasser tuppen over den valgte varicen og sug den inn i sylinderen.

Roterer det store hjulet sakte fremover i 180° for a utlese en gummistrikk. Det kan veere

nedvendig med mer enn en gummistrikk for hver varicer for a kontrollere akutt bledning.

6. Slipp sugeknappen pa endoskopet, blas inn luft og trekk deretter endoskopet litt ut for &
frigjore den sammensnaorte varicen.

7. Gjenta prosedyren til den siste varicen er strikkbehandle.

o s
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A Ved behov er en luer-lock-kobling tilgjengelig for a sikre irrigasjon av endoskopets
biopsikanal. Etter a ha fiernet den bla hetten, fest luer-lock-koblingen til en sproyte fylt med
sterilt vann og skyll.
A Etter skylling plasseres den bla hetten igjen for & sikre godt sug.

ﬁ Hvis det er behov for flere gummistrikker, kan endoskopet fiernes og et nytt strikkligatur-
instrument (Multiband Ligator) festes ved a folge de spesifiserte monteringstrinnene.

Fjerning av strikkligatur-instrumentet (Multiband Ligator)

1. Nar behandlingsprosedyren er fullfort, skal endoskopet tas ut av pasienten.
2. Demonter strikkligatur-instrumentet (Multiband Ligator) pa felgende méte:

a. Hvis eventuelle ubrukte gummistrikker er igjen pa sylinderen, skal disse utloses.

b. Fjern handtaket til strikkligatur-instrumentet (Multiband Ligator) fra biopsikanalen ved a
trekke det ut. Den gjenveerende sporingstraden som er festet med handtaket skal ogsa
fiernes.

Fjern sylinderen fra endoskopets ende.
Kast alle deler i henhold til institusjonens retningslinjer for smittefarlig biologisk
materiale.

ao

Hvis alle gummistrikkene er brukt opp, kan du fierne strikkligatur-instrumentet (Multiband
Ligator) fra biopsikanalen og fortsette & bruke endoskopet og dets biopsikanal mens du
fortsatt er inne i pasienten.

10. Forholdsregler/advarsier

Det er viktig at starrelsen pa biopsikanalen til endoskopet samsvarer med kompatible enheter for
4 oppna best resultat under prosedyren. Minimum diameter pa biopsikanal er 2,8 mm og
maksimal lengde er 150 cm. Den ytre diameteren pa endoskopet ma veere fra 8,5 mm til 11,5 mm.
Det kan hende at strikkbehandlingen ikke er effektiv dersom den brukes til sma varicer.

God forstaelsen av de tekniske prinsippene, kliniske anvendelser og tilknyttede risikoer ved Gl-
endoskopi samt endoskopisk strikkbehandling er en forutsetning for bruk av dette produktet. Dette
produktet ma kun brukes av eller under direkte tilsyn av en lege som har mottatt grundig opplaert i
endoskopisk behandling og strikkligatur.

Instrumenter for strikkbehandling av esofagusvaricer er ikke beregnet for strikkbehandling av
varicer under den gastrogsofageale overgangen.

Strikkbehandlingen ber begynne ved den gastrogsofageale overgangen og fortsette oppover
spiseroret i en spiralformet bevegelse, med overholdelse av minimum 2 cm mellom ligaturene.
Dersom endoskopet fores over varicer som har blitt strikkbehandlet, kan dette fore til at
gummistrikkene losner.

For montering av strikkligatur-instrumentet (Multiband Ligator) anbefales en endoskopisk
undersgkelse for a bekrefte diagnosen som krever behandling av esofagusvaricer.

11. Rengjoring og sterilisering
® Denne enheten er designet og garantert for engangsbruk!

12. Lagring

Ikke plasser noen gjenstander pa instrumentet eller dets emballasje!
Ikke oppbevar instrumentene i neerheten av aggressive kjemiske produkter!

/:/‘i'i\ Ikke utsett instrumentene for direkte eller indirekte sollys eller andre ultrafiolette straler!
L)

? Oppbevares tort..
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lager vil ikke bli tatt til folge dersom instrumentene har blitt oppbevart feil.

13. Risiko ved gjenbruk

Denne enheten er kun for engangsbruk. G-Flex fraskriver seg alt ansvar ved gjenbruk. Gjenbruk
av engangsenheter kan utgjere en risiko for brukerens eller pasientens sikkerhet p& grunn av
mulig ukontrollert forurensning og/eller upalitelig ytelse av enheten.

14. Alvorlige hendelser, klager og reparasjoner

Hvis det oppstar en alvorlig hendelse, skal den rapporteres til produsenten og til den
vedkommende myndigheten i den europeiske medlemsstaten der brukeren er bosatt. Hvis en slik
hendelse inntreffer utenfor Europa, skal den rapporter til produsenten og i henhold til gjeldende
lokale forskrifter.

For & verne om vare ansatte, vil kun desinfiserte eller steriliserte instrumenter bli akseptert for
analyse eller reparasjon. | alle tilfeller skal dato og gyldighet for desinfeksjon eller sterilisering
merkes p& emballasjen. Hvis dette kravet ikke er oppfylt, vil instrumentene bli returnert til
avsender uten analyse eller reparasjon.

15. Erklaeringer

Vi erklzerer herved at det medisinske utstyret verken inneholder eller er produsert med vev av
animalsk opprinnelse.

Vi erkleerer herved at det medisinske utstyret verken inneholder eller er produsert med vev eller
ekstrahert materiale av human opprinnelse.

Vi erkleerer herved at det medisinske utstyret ikke inneholder medisinske stoffer.

Vi erkleerer herved at det medisinske utstyret ikke inneholder humane blodderivater.

Vi erkleerer herved at det medisinske utstyret ikke inneholder ftalater eller andre stoffer som kan
lekke fra enheten og som kan veere kreftfremkallende, mutagene eller giftige.

Vi erkleerer herved at det medisinske utstyret ikke er sammensatt av stoffer eller kombinasjoner av
stoffer som er beregnet pa a bli introdusert i menneskekroppen.

16. Avhending av produktet

Etter bruk kan dette produktet utgjere en potensiell biologisk risiko. Produktet skal
“‘)\ handteres og avhendes i samsvar med gjeldende medisinsk praksis og lokale,
) U regionale og foderale lover og forskrifter.

17. Juridisk grunnlag

Den europeiske unions lov er gjeldende.

18. Produktstotte

Hvis du har spersmal eller problemer angaende instrumentene vare, kan du kontakte din lokale
distributer eller G-FLEX direkte i vanlig arbeidstid.
Apningstider: Mandag til fredag, 9.00 til 17.00 (MET)
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UDI
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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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