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EN - INSTRUCTION FOR USE
1. Intended Use

Non-vascular Guidewires are intended to be placed in the human body through a
natural body orifice via endoscopes; to be guided by controllable distal and proximal
ends to a certain area of the human body and to be used as a guide for catheters or
any other medical devices, which are intended to be used in the certain area of the
body. Those areas do not include the central circulatory system and/or the central
nervous system.

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

Contraindications for guide wires > 0.014“ (0.35 mm) can be Chronical Total

Occlusion (CTOs).

- Guide wires containing magnetising materials such as high-grade steel and may
therefore not be used under MR conditions, as heating and movement of the
guide wire can occur, which may lead to catastrophic complications.

. Certain cases of entrapped or breakdown Non-vascular Guidewires are reported

as well as possible techniques to retrieve the entrapped or broken parts. The user

should have knowledge in such techniques in order to prevent serious
consequences related to such events.

If coated Non-vascular Guidewires are used special attention has to be paid to the

combination product (e.g. catheter) to avoid damages to the integrity of the

coating.

Malposition of the catheterizing Non-vascular Guidewires may lead to serious

complications.

- This device shall not be used in contact with central circulatory system and/or the

central nervous system.

4. Possible complication
Possible complications are bleeding, post-ERCP Pancreatitis, cholangitis.

5. User

The users of G-FLEX instruments must be specialists in their fields. An appropriate
and specific training for preparation, care and maintenance of the flexible
instruments is required.

6. Product Description

The device can either be made of nitinol or stainless steel core and can be
recovered of plastic components. It can have one or 2 flexible ends. The distal end
is radiopaque for ROX vision.



7. Advices before first application

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

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

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

8. Handling and Operation

Prior to the extraction of the Non-vascular Guidewires from the dispenser,
physiological saline solution has to be injected in the dispenser to wetting the
complete hydrophilic surface of the Non-vascular Guidewires. After the injection of
the saline solution, the Non-vascular Guidewires has to be extracted carefully out of
the dispenser. If the Non-vascular Guidewires cannot be extracted easily out of the
dispenser, additional saline solution has to be injected into the dispenser. After
extraction, the Non-vascular Guidewires must not be introduced into the dispenser
again.

Depending on the model, the Non-vascular Guidewires can be used from both ends.
On the contrary, the distal end is always the flexible tip.

9. Procedure

- Insert the device in the endoscope operating channel with the help of a catheter or
catheter made device.
- Advance the device to the desired location under fluoroscopic guidance.

The stiffness of the device must be taken into consideration to avoid organ or
tissue perforation. It is known that rigid devices should be avoided in some
cases and flexible should then be preferred.

10. Precautions/ Warnings

If not used correctly Non-vascular Guidewires can lead to perforation of
tissue. The damages caused by perforation may be serious and can lead to
death of the patient. Tissue perforation likely occurs due to kinking of the
Non-vascular Guidewires. During the use of Non-vascular Guidewires it is
very important to pay attention to the insertion technique, to avoid a kinking of
the wire guide. An insertion guide has to be used.

Non-vascular Guidewires contain magnetising materials such as high-grade
steel and must therefore not be used under MR conditions, as heating and
movement of the Non-vascular Guidewires can occur, which may lead to
severe complications.

According to clinical data, a passing through strictures of > 1cm length may
lead to damage or breakage of the Non-vascular Guidewires and thus should
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be taken into thorough consideration during surgical planning. In rare cases,
repeated leading back and forth of the Non-vascular Guidewires may lead to
knot building at the distal tip of the wire. The user should have appropriate
knowledge in such techniques in order to prevent serious consequences
related to such events.

If coated Non-vascular Guidewires are used, special attention has to be paid
to the combination product (e.g. catheter) to avoid damages to the integrity of
the coating.

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

12. Storage

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

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

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

T Keep in dry area

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

13. Risk in case of reuse

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
- ] : h : h
7 dispose of in accordance with accepted medical practice and

applicable local, state and federal laws and regulations.

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

18. Product support

In case of questions or difficulties concerning our instruments please contact your
local distributor or G-FLEX directly during regular working hours.
Times available: Monday to Friday; 9am to 5pm (MET)

FR - MODE D’EMPLOI

1. Usage prévu

Les fils guide non vasculaires sont congus pour un placement dans le corps humain
par un orifice naturel via un endoscope ; un guidage par les extrémités distale et
proximale vers certaines zones ; et une utilisation en tant que guides de cathéters
ou autres appareils congus pour des zones particulieres du corps. Ces zones
n'incluent pas le systeme circulatoire central et / ou le systéme nerveux central.

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 occlusions totales chroniques (OTC) peuvent constituer une contre-indication
pour les fils guide > 0.014“ (0.35 mm)

. Les fils guide contiennent des matériaux magnétiques, tel de l'acier de haute
qualité, et ne doivent donc pas étre utilisés en conditions RM, car un
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réchauffement et un mouvement des fils guide peuvent survenir et entrainer des
complications catastrophiques.

Certains cas de capture ou de cassure des fils guide non vasculaires ont été
rapportés, ainsi que les techniques possibles pour récupérer les parties capturées
ou cassées. L'utilisateur doit posséder des connaissances de ces techniques afin
de prévenir les conséquences graves associées a de tels événements.

Si des fils guide non vasculaires avec revétement sont utilisés, une attention
particuliere doit étre accordée a l'instrument combiné (par ex. cathéter) afin de
prévenir des dommages a l'intégrité du revétement.

Un mauvais positionnement des fils guide non vasculaires en cathéters peut
entrainer des complications sérieuses.

Ce dispositif ne doit pas étre utilisé en contact avec le systéme circulatoire central
et / ou le systéeme nerveux central.

4. Complications possibles

Les complications possibles sont des saignements, une pancréatite post-CPR, une
cholangite.

5. Utilisateur

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

6. Description du produit

Cet appareil peut étre fabriqué soit en nitinol ou en acier inoxydable et peut étre
recouvert de composants plastiques. Il peut posséder une seule ou deux extrémités
flexibles. L'extrémité distale est radio-opaque.

7. Conseils avant la premiére utilisation

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

Il est nécessaire et essentiel de disposer de connaissances préalables du
maniement et de I'utilisation du produit.

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

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

8. Maniement et utilisation

Avant l'extraction des fils guide non vasculaires du dispenseur, une solution
physiologique saline doit étre injectée dans le dispenseur afin d'humidifier la totalité
de la surface hydrophile des fils guide non vasculaires. Aprés injection de la solution
saline, les fils guide non vasculaires doivent étre soigneusement extraits du
dispenseur. Si les fils guide non vasculaires ne peuvent pas étre facilement extraits



du dispenseur, il faut y injecter davantage de solution saline. Aprés extraction, les
fils guide non vasculaires ne doivent pas étre réintroduits dans le dispenseur.

Selon le modeéle, les fils guide non vasculaires peuvent étre utilisés par les deux
extrémités. Dans le cas contraire, la pointe flexible est toujours I'extrémité distale.

9. Procédure

- Insérer l'appareil dans le canal opératoire de I'endoscope avec l'aide d’une
catheter ou d’un dispositif fait de catheter.
. Avancer l'appareil jusqu'a I'endroit désiré sous guidage fluoroscopique.

La rigidité de l'appareil doit étre prise en considération afin d'éviter une
perforation d'organe ou de tissu. Il est connu que les appareils rigides doivent
étre évités dans certains cas, et des appareils flexibles préférés.

10. Précaution/ Avertissements

Si utilisés de facon incorrecte, les fils guide non vasculaires peuvent
provoquer des perforations de tissus. Les dommages de telles perforations
peuvent étre graves et peuvent entrainer la mort du patient. Une perforation
du tissu aura probablement lieu en raison d'un pliage des fils guide. Pendant
I'utilisation des fils guide non vasculaires, il faut faire particulierement
attention a la technique d'insertion, afin d'éviter leur pliage. Un guide
d'insertion doit étre utilisé.
Les fils guide non vasculaires contiennent des matériaux magnétiques, tel de
I'acier de haute qualité, et ne doivent donc pas étre utilisés en conditions de
RM, car un réchauffement et un mouvement des fils guide non vasculaires
peut survenir, ce qui peut entrainer des complications séveres.
Selon les données cliniques, un passage par des rétrécissements > 1 cm
peut provoquer des dommages sur ou une cassure des fils guide non
vasculaires, et doit donc étre sérieusement pris en compte lors de la
planification chirurgicale. Dans de rares cas, un mouvement avant-arriére
répété des fils guide non vasculaires peut entrainer la formation d'un nceud a
leur extrémité distale. L'utilisateur doit posséder des connaissances adaptées
de ces techniques afin de prévenir les conséquences graves associées a de
tels événements.
A Si des fils guide non vasculaires avec revétement sont utilisés, une attention
particuliére doit étre accordée a l'instrument combiné (par ex. cathéter) afin
de prévenir des dommages a l'intégrité du revétement.

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

> b

12. Stockage

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



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

~ ! — . A P . .
//\TIY Ne pas exposer les produits  la lumiére du soleil ou & d'autres rayons ultra-
‘& violets directement ou indirectement.

T. Conserver dans un endroit sec.

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

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 contrdlée 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 & l'autorité compétente
de I'Etat-membre de I'Europe ou réside I'utilisateur. Si Iincident 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 'emballage. En cas de non-respect de ces exigences, les instruments
seront renvoyés a I'expéditeur sans avoir été analysés ou répareés.

15. Déclarations

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

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

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

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

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

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



16. Mise au rebut du produit

Aprés 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 & I'échelon local,
national et communautaire.

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

18. Support technique

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

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

NL - GEBRUIKSAANWIJZING
1. Beoogd gebruik

Niet-vasculaire voerdraden zijn bedoeld om via een natuurlijke lichaamsopening in
het menselijk lichaam geplaatst te worden met behulp van endoscopen. Ze moeten
door controleerbare distale en proximale uiteinden naar een bepaald gebied van het
menselijk lichaam geleid worden. Ze worden gebruikt als leidraad voor katheters of
andere medische instrumenten, die in het betreffende gebied van het lichaam
gebruikt gaan worden. Die gebieden omvatten niet de centrale bloedsomloop en / of
het centrale zenuwstelsel.

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

. CTO (Chronische Totale Occlusie) is een contra-indicatie voor voerdraden >
0,014“ (0,35 mm).

. Voerdraden kunnen magnetische materialen bevatten zoals hoogwaardig staal.
Daarom mogen ze niet gebruikt worden onder MRI-omstandigheden, omdat de
voerdraden hierdoor kunnen opwarmen en verschuiven, wat kan leiden tot zeer
ernstige complicaties.

. Er werden enkele gevallen van vastgeraakte of gebroken niet-vasculaire
voerdraden gemeld, maar ook de mogelijke technieken om deze vastgeraakte of
gebroken delen in veiligheid te brengen werden beschreven. De gebruiker moet
goed op de hoogte zijn van dergelijke technieken om ernstige gevolgen van
dergelijke gebeurtenissen te voorkomen.
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. Indien gecoate niet-vasculaire voerdraden gebruikt worden, moet speciaal
aandacht te worden besteed aan het combinatieproduct (bijv. een katheter) om de
integriteit van de coating niet aan te tasten.

. Verkeerde plaatsing van de katheteriserende niet-vasculaire voerdraden kan
leiden tot ernstige complicaties.

- Dit apparaat mag niet worden gebruikt in contact met de centrale bloedsomloop
en / of het centrale zenuwstelsel.

4. Mogelijke complicaties
Mogelijke complicaties zijn bloeding, post-ERCP-pancreatitis, cholangitis.

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

Het instrument kan worden gemaakt met een nitinol of roestvrij stalen kern alsook
gecombineerd met plastic componenten. Het kan een of twee flexibele uiteinden
hebben. Het distale uiteinde is radiopaak.

7. Informatie voor het eerste gebruik

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

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

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

8. Hantering en werking

Voorafgaand aan de extractie uit de dispenser van niet-vasculaire voerdraden, moet
een fysiologische zoutoplossing in de dispenser geinjecteerd worden om het
volledige hydrofiele opperviak van de niet-vasculaire voerdraden nat te maken. Na
de injectie van de zoutoplossing moeten de niet-vasculaire voerdraden voorzichtig
uit de dispenser gehaald worden. Wanneer de niet-vasculaire voerdraden moeilijk
uit de dispenser gehaald kunnen worden, moet er meer zoutoplossing in de
dispenser geinjecteerd worden. Na de extractie mogen de niet-vasculaire
voerdraden niet opnieuw in de dispenser geplaatst worden.

Afhankelijk van het model kunnen niet-vasculaire voerdraden aan beide kanten
gebruikt worden. Het distale uiteinde is de flexibele tip.



9. Procedure

. Breng het instrument in het werkkanaal van de endoscoop met behulp van een
katheter of een gelijkwaardig apparaat.
. Beweeg het instrument onder réntgendoorlichting naar de gewenste locatie.

Er moet rekening gehouden worden met de stijfheid van het instrument om
orgaan- of weefselperforatie te voorkomen. Het is bekend dat rigide
instrumenten in sommige gevallen vermeden moeten worden en flexibele
instrumenten dan de voorkeur hebben.

10. Voorzorg/waarschuwingen

Indien de niet-vasculaire voerdraden niet op de juiste manier gebruikt
worden, kan dat leiden tot weefselperforatie. De gevolgen van perforatie
kunnen ernstig zijn en zelfs tot de dood van de patiént leiden.
Weefselperforatie vindt vooral plaats door knikken van de niet-vasculaire
voerdraden. Om knikken te vermijden, moet extra aandacht worden besteed
aan de inbrengtechniek van niet-vasculaire voerdraden. Een inbrenggeleider
dient te worden gebruikt.
Niet-vasculaire voerdraden kunnen magnetische materialen bevatten zoals
hoogwaardig staal. Daarom mogen ze niet gebruikt worden onder MRI-
omstandigheden, omdat de niet-vasculaire voerdraden hierdoor kunnen
opwarmen en verschuiven. Dit kan leiden tot ernstige complicaties.
Volgens klinische onderzoeksgegevens kan het passeren van stricturen van >
1 cm leiden tot beschadiging of breuk van de niet-vasculaire voerdraden, wat
in overweging genomen dient te worden bij de endoscopische planning. In
zeldzame gevallen kan het herhaaldelijk heen en weer bewegen van niet-
vasculaire voerdraden leiden tot knoopvorming aan het distale uiteinde van
de voerdraad. De gebruiker moet goed op de hoogte zijn van dergelijke
complicaties om ernstige gevolgen van dergelijke gebeurtenissen te
voorkomen.
A Indien gecoate niet-vasculaire voerdraden gebruikt worden, moet speciaal
aandacht te worden besteed aan het combinatieproduct (bijv. een katheter)
om de integriteit van de coating niet aan te tasten.

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

> B

12. Bewaring

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

Plaats geen voorwerpen op het instrument of de verpakking! Bewaar de
instrumenten niet nabij chemisch agressieve producten!
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//TY Stel de instrumenten niet bloot aan direct of indirect zonlicht of andere UV-
straling!

T Bewaar op een droge plaats

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

13. Risico in geval van hergebruik

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

14. Ernstige incidenten, klachten en reparaties

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

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

15. Verklaringen

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

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

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

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

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

16. Afvoer van het product

Na gebruik kunnen deze producten mogelijk biologische risico’s met
zich meebrengen. Deze producten dienen te worden gehanteerd en
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afgevoerd overeenkomstig de algemeen aanvaarde medische
gebruiken en de geldende plaatselijke, landelijke en federale wetten
en voorschriften.

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

18. Productondersteuning

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

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

ES - INSTRUCCIONES DE USO

1. Uso previsto

Los alambres guia no vascular se introducen a través de un orificio natural del
cuerpo por via endoscopica; para ser guiados hasta una zona determinada del
cuerpo humano y para ser utilizados como guias para catéteres y otros dispositivos
médicos, los cuales seran utilizados en ese area del cuerpo. Esas éareas no
incluyen el sistema circulatorio central y / o el sistema nervioso central.

2. Poblacion objetivo

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

3. Contraindicaciones

. Contraindicaciones para guias > 0.014” (0.35mm) puede ser Obstruccion Total
Crénica.

Guias que contienen material magnetizante como acero de alto grado y que por
consecuencia, no pueden ser utilizadas bajo condiciones de Resonancia
magnética por poder causar calentamiento y movimiento de la guia, que puede
tener complicaciones catastroficas.

Algunos casos de encerramiento o guias que se rompen son registradas asi
como las técnicas para encontrar las partes encerradas o rotas. El usuario debe
tener el conocimiento de estas técnicas a fin de evitar consecuencias serias en
tales casos.

Si guias recubiertas son utilizadas, una atencién especial es necesaria al
producto combinado (ej.: catéter) para evitar dafios a la integridad del
recubrimiento.

Un malo posicionamiento de la guia cauterizadora, puede causar complicaciones
serias.

Este dispositivo no debe utilizarse en contacto con el sistema circulatorio central y
/ o el sistema nervioso central.
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4. Complicaciones posibles
Las posibles complicaciones son sangrado, pancreatitis post-CPRE, colangitis.

5. Usuarios

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

6. Descripcion del producto

El dispositivo puede estar fabricado de nitinol o de acero inoxidable y puede
recuperarse de componentes de plastico. Ademas, puede tener uno o dos
extremos flexibles. El extremo distal es radiopaco.

7. Consejos antes de la primera aplicacion

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

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

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

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

8. Manejo y funcionamiento

Antes de retirar el alambre guia no vascular del soporte, solucion fisiolégica salina
debe ser inyectada en el soporte para humedecer la superficie hidrofilica del
alambre guia no vascular. Después de la inyeccién de solucion fisiolégica salina, el
alambre guia no vascular debe ser removido cuidadosamente del soporte. Si el
alambre guia no vascular no puede ser removido con facilidad del soporte, se debe
inyectar mas solucién salina en el soporte. Después de removerlo, el alambre guia
no debe ser introducir de nuevo en el soporte.

Dependiendo del modelo, el alambre guia no vascular puede ser utilizado a partir
de ambas puntas. En caso contrario, la punta distal es siempre la flexible.

9. Procedimiento

. Inserte el dispositivo en el canal de trabajo del endoscopio con la ayuda de un
catéter o un dispositivo fabricado con catéter.
. Haga avanzar el dispositivo hasta el lugar deseado bajo guia fluoroscépica.

La rigidez del dispositivo tiene que ser considerada para evitar perforacion de

érgano o tejido. Es conocido que dispositivos rigidos deben ser evitados in
algunos casos y debe preferirse dispositivos flexibles.
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10. Precauciones/Advertencias

Si no utilizado correctamente, el alambre guia puede llevar a la perforacion
de tejido. Los dafos causados por perforacién pueden ser graves y incluso
causar la muerte del paciente. La perforacion de tejido normalmente sucede
por doblar el alambre guia no vascular. Durante la utilizacion del alambre
guia no vascular, se necesita una atencion especial para evitar doblar el
alambre guia. Una guia de insercion debe ser utilizada.
El alambre guia no vascular contiene material magnético como acero de alto
grado y no se puede por consecuencia utilizarlo bajo RM, dado que el calor y
el movimiento del alambre guia no vascular pueden suceder, lo que pudiera
llevar a complicaciones graves.
Segun datos clinicos, pasar por estrechamientos de 1cm de longitud puede
llevar a dafio or rompimiento del alambre guia no vascular y por
consecuencia debe ser considerado minuciosamente durante el
planeamiento cirurgico. En casos raros, el avance y retraccion repetidos del
alambre guia no vascular podria llevar a la formaciéon de nudos en la punta
distal del alambre guia. El usuario debe tener el conocimiento apropiado en
tales técnicas para evitar consecuencias graves relacionadas a estos
eventos.
A Si se utiliza el alambre guia no vascular recubierto, una atencion especial es
necesaria para la combinacion con otros dispositivos (ej. catéter) para evitar
danos a la integridad del recubrimiento.

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

> B

12. Almacenamiento

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

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

// \ iNo exponga el dispositivo directamente o indirectamente a la luz del sol u
“&~ otros rayos ultra-violeta!

T Mantener en un lugar seco.

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

13. Riesgo en caso de reutilizar

Este dispositivo es de un solo uso. G-Flex rechaza toda responsabilidad en el caso
de ser reutilizado. La reutilizacion del dispositivo podria suponer un riesgo para la
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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 anélisis o reparaciones. En cualquier caso, las
fechas de desinfeccion o esterilizacion y su validez deberan ser indicadas en la
etiqueta fuera del paquete. Si no se cumplen con este requisito, los instrumentos se
devolveran al remitente sin analisis ni reparaciones.

15. Declaraciones

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

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

Declaramos por la presente que el dispositivo médico no contiene sustancias
medicinales.

Declaramos por la presente que el dispositivo médico no contiene derivados de
sangre humana.

Declaramos por la presente que el dispositivo médico no contiene ftalatos ni otros
productos que puedan filtrarse y tener un efecto cancerigeno, mutagénico o toxico.
Declaramos por la presente que el dispositivo médico no estd compuesto por
sustancias 0 una combinacién de sustancias elaboradas para introducirse en el
cuerpo humano.

16. Eliminacion del producto

Después de su uso, estos productos pueden representar un posible
\"" riesgo biol6gico. Manipulelos y deséchelos segun la practica médica

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

17. Fundamentos legales
Se aplica la ley que establece la Uni6n Europea.

18. Atenciodn al cliente

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

DE - GEBRAUCHSANWEISUNG

1. Verwendungszweck
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Nicht vaskuldre Flhrungsdréhte sind daflr vorgesehen, Uber eine natlrliche
Koérperéffnung per Endoskop in den menschlichen Kérper eingeflihrt zu werden. Sie
sollen Uber steuerbare distale und proximale Enden in einen bestimmten Bereich
des menschlichen Kérpers gefiihrt und als Fuhrung fur Katheter oder andere
Medizingeréte dienen, die in den jeweiligen Bereichen des Koérpers eingesetzt
werden sollen. Diese Bereiche umfassen nicht das zentrale Kreislaufsystem und /
oder das zentrale Nervensystem.

2. Zielgruppe

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

3. Kontraindikationen

Zu den Kontraindikationen fir Fihrungsdréhte > 0,014 (0,35 mm) z&hlt u. a. die

chronische totale Okklusion (CTO).

- Flhrungsdréhte, die magnetisierende Materialien, wie hochwertigen Edelstahl,

enthalten, dirfen nicht unter MR-Bedingungen verwendet werden, da sich die

Fuhrungsdrdhte erhitzen und bewegen kénnen, was zu ernsthaften

Komplikationen fiihren kann.

Bestimmte Falle von festgesetzten oder defekten Fihrungsdrahten wurden

ebenfalls gemeldet, wie auch bestimmte Techniken zur Ruckholung der

festgesetzten oder defekten Teile. Der Benutzer sollte Uber ausreichend

Kenntnisse in diesen Techniken verfiigen, um ernsthafte Folgen durch derartige

Ereignisse vermeiden zu kénnen.

- Wenn beschichtete nicht-vaskuldre Flhrungsdrédhte verwendet werden, muss
besonders auf das Kombinationsprodukt (z. B. den Katheter) geachtet werden, um
Schaden an der Integritét der Beschichtung zu vermeiden.

- Eine Fehlpositionierung der katheterisierenden nicht-vaskularen Flhrungsdréhte
kann zu ernsthaften Komplikationen fihren.

. Dieses Gerat darf nicht in Kontakt mit dem zentralen Kreislaufsystem und / oder

dem zentralen Nervensystem verwendet werden.

4. Mogliche Komplikationen
Mégliche Komplikationen sind Blutungen, Post-ERCP-Pankreatitis, Cholangitis.

5. Benutzer

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

6. Produktbeschreibung

Das Geréat kann entweder einen Nitinol- oder einen Edelstahlkern beinhalten und
aus Kunststoffkomponenten recycelt sein. Es kann Uber ein oder zwei flexible
Enden verfligen. Das distale Ende ist fur die ROX-Sicht strahlendicht.
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7. Hinweise vor der ersten Anwendung

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

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

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

8. Handhabung und Durchfiihrung

Vor der Extraktion der nicht-vaskuldren Fihrungsdrahte vom Dispenser muss die
physiologische Kochsalzlésung in den Dispenser injiziert werden, um so die
komplette hydrophile Oberflaiche der nicht-vaskularen Fuhrungsdrahte zu
befeuchten. Nach der Injektion der Kochsalzlésung missen die nicht-vaskularen
Fuhrungsdrahte vorsichtig aus dem Dispenser extrahiert werden. Wenn die nicht-
vaskularen Fihrungsdréhte nicht leicht aus dem Dispenser extrahiert werden
kénnen, muss zusatzliche Kochsalzlésung in den Dispenser injiziert werden. Nach
der Extraktion dlrfen die nicht-vaskuldren Flhrungsdréhte nicht wieder in den
Dispenser eingeflihrt werden.

Je nach Modell kénnen die nicht-vaskuldren Fuhrungsdréhte von beiden Enden
verwendet werden. Im Gegensatz dazu ist das distale Ende jedoch stets die flexible
Spitze.

9. Verfahren

. Fihren Sie das Gerat mithilfe eines Katheters oder eines fiir den Katheter
hergestellten Geréts in den Endoskop-Bedienungskanal ein.

- Schieben Sie das Gerat unter fluoroskopischer Durchleuchtung bis zur
gewdlinschten Position vor.

Die Steifheit des Geréats muss beriicksichtigt werden, um eine Organ- oder
Gewebeperforation zu vermeiden. Es ist bekannt, dass starre Gerate in
einigen Féllen vermieden und stattdessen flexible Gerate verwendet werden
sollten.

10. VorsichtsmaBnahmen/ Warnungen

Wenn nicht-vaskulare Flhrungsdrédhte nicht ordnungsgemaB verwendet
werden, kdnnen sie zu einer Gewebeperforation fiihren. Die durch Perforation
verursachten Schéden konnen schwerwiegend sein und zum Tod des
Patienten fihren. Zu einer Gewebeperforation kommt es mit groBer
Wahrscheinlichkeit durch ein Abknicken der nicht-vaskularen Flhrungsdréhte
auf. Wahrend der Anwendung von nicht-vaskularen Fiihrungsdréhten ist es
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sehr wichtig, die korrekte Einfihrtechnik zu beachten, um ein Abknicken des
Flhrungsdrahtes zu vermeiden. Fir die Einflihrung muss eine Fihrung
verwendet werden.
Nicht-vaskulare Fuhrungsdréhte enthalten magnetisierende Materialien, wie
hochwertigen Edelstahl und dirfen daher nicht unter MRT-Bedingungen
verwendet werden, da sich die Fulhrungsdréhte erhitzen und bewegen
kénnen, was zu ernsthaften Komplikationen fiihren kann.
GemaB den klinischen Daten kann eine Passierstriktur von > 1 cm Lénge zu
Schéaden oder einem Brechen der nicht-vaskularen Fiihrungsdréhte fiihren.
Dies sollte daher bei der OP-Planung bericksichtigt werden. In seltenen
Féllen kann ein wiederholtes Vor- und Zurlckschieben der nicht-vaskuléaren
Flhrungsdréhte zu einem Knoten an der distalen Spitze des Drahts fiihren.
Der Benutzer sollte Uber ausreichend Kenntnisse in diesen Techniken
verfligen, um ernsthafte Folgen durch derartige Ereignisse vermeiden zu
kénnen.
A Wenn beschichtete nicht-vaskuldre Fuhrungsdréhte verwendet werden, muss
besonders auf das Kombinationsprodukt (z. B. den Katheter) geachtet
werden, um Schéden an der Integritét der Beschichtung zu vermeiden.

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

> b

12. Lagerung

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

Keine Gegenstande auf der Verpackung abstellen!

Lagern Sie dieses Gerat nicht in der Néhe von aggressiven Chemikalien
>/\f/’\ Setzen Sie dieses Geréat keiner direkten sowie indirekten Sonnen- oder
“& " anderweitigen UV-Strahlung aus.

T Vor Nasse schiitzen.

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

13. Risiken einer Wiederverwendung

Dieses Geréat ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. G-FLEX verweigert
jegliche Verantwortung im Falle der Wiederverwendung. Durch eine
Wiederverwendung von Einweg-Geraten entstehen maoglicherweise Risiken fir 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 zustédndigen Behérde des européischen Mitgliedstaats, in dem
der Benutzer ansassig 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
mussen Datum und Giltigkeit der Desinfektion oder Sterilisation auf der AuBenseite
der Verpackung angegeben werden. Ist diese Anforderung nicht erfillt, werden die
Instrumente ohne Analyse oder Reparatur an den Absender zurtickgeschickt.

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
enthélt.

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,
erbgutverandernd oder giftig sein kdnnten.

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
\.I biologische Gefahr dar. Bei Umgang und Entsorgung des Produkts

sind die anerkannten medizinischen Praxisvorschriften sowie
einschlagige gesetzliche Bestimmungen und Regelungen auf
Kommunal-, Landesund Bundesebene zu beachten.

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

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

1. Utilizacao prevista

Os fios-guia ndo vasculares destinam-se a ser colocados no corpo humano através
de um orificio natural do corpo usando endoscépios; orientados por extremidades
distal e proximal controlaveis até uma determinada area do corpo humano e a
serem utilizados como orientacdo de cateteres ou de quaisquer outros dispositivos
médicos que se destinam a ser usados numa determinada area do corpo. Essas
areas nao incluem o sistema circulatério central e / ou o sistema nervoso central.

2. Populacao pretendida

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

3. Contraindicacoes

As contraindicagdes de fios-guia > 0,014” (0,35 mm) podem ser a ocluséo total
cronica (CTO).

Os fios-guia ndo vasculares que contenham materiais magnetizantes, como ago
de alto grau néo podem, por conseguinte, ser usados em condi¢ées de MR, dado
que pode verificar-se o aquecimento e o movimento do fio-guia, o que pode
conduzir a complicagdes muito graves.

Determinados casos de fios-guia ndo vasculares encravados ou partidos foram
também reportados, assim como as possiveis técnicas para recuperar as partes
encravadas ou partidas. O utilizador devera dispor de conhecimentos nessas
técnicas para evitar consequéncias graves relacionadas com esses eventos.

Se utilizar fios-guia ndo vasculares revestidos devera ser dada uma atengéo
especial a combinagdo do produto (por ex. cateter) para evitar danos na
integridade do revestimento.

O mau posicionamento de fios-guia ndo vasculares de cateterizacdo pode
conduzir a complicagbes graves.

Este dispositivo ndo deve ser usado em contato com o sistema circulatério central
e / ou sistema nervoso central.

4. Possiveis complicacoes
Possiveis complicagbes sdo sangramento, p6s-CPRE Pancreatite, colangite.
5. Usuario

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

6. Descricao do produto

O dispositivo pode ser fabricado em nitinol ou ago inoxidavel e pode ser revestido
por componentes de plastico, podendo dispor de uma ou duas extremidades
flexiveis. A extremidade distal é radiopaca para visualizagdo ROX.
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7. OrientacOes para antes do primeiro uso

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

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

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

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

8. Manuseamento e operacéao

Antes da extracdo dos fios-guia ndo vasculares do distribuidor tera de injetar
solugdo salina fisiologica no distribuidor para humedecer completamente a
superficie hidrofilica dos fios-guia ndo vasculares. Depois da injecdo da solugdo
salina, os fios-guia ndo vasculares tém de ser extraidos cuidadosamente do
distribuidor. Se os fios-guia ndo vasculares ndo puderem ser extraidos facilmente
do distribuidor, tera de injetar solugdo salina adicional no distribuidor. Depois da
extracdo, os fios-guia ndo vasculares ndo podem ser novamente introduzidos no
distribuidor.

Dependendo do modelo, os fios-guia ndo vasculares podem ser usados por
qualquer extremidade. Pelo contrario, a extremidade distal é sempre a ponta
flexivel.

9. Procedimento

- Introduzir o dispositivo no canal de operacdo do endoscépio com a ajuda de um
cateter ou de um dispositivo com cateter.
. Sob orientagdo fluoroscopica, avangar o cateter até ao local desejado.

A rigidez do dispositivo tem de ser considerada para evitar a perfuragéo de
érgéos ou tecidos. E conhecido que se devem evitar dispositivos rigidos em
alguns casos, sendo dada preferéncia a dispositivos flexiveis.

10. Precaucao/Avisos

Se né&o utilizados corretamente, os fios-guia ndo vasculares podem provocar
a perfuragdo do tecido. Os danos provocados por perfuracdo podem ser
graves e conduzir a morte do doente. A perfuragdo de tecido podera ocorrer
devido a dobragem dos fios-guia ndo vasculares. Durante a utilizacdo dos
fios-guia n&@o vasculares é importante prestar atengdo a técnica de
introdugdo para evitar a dobragem do fio-guia. E necessario utilizar uma guia
de introdugéo.

Os fios-guia ndo vasculares contém materiais magnetizantes, como aco de
alto grau e, por conseguinte, ndo podem ser usados em condi¢des de MR
(ressonancia magnética), dado que pode verificar-se o aquecimento e o
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movimento dos fios-guia ndo vasculares, o que pode conduzir a
complicagdes graves.

A De acordo com os dados clinicos, a passagem por constricdes de > 1 cm de
comprimento pode provocar danos ou a rutura dos fios-guia ndo vasculares
e, assim, devera ser cuidadosamente considerada durante o planeamento
cirargico. Em casos raros, a passagem repetida para a frente e para tras dos
fios-guia ndo vasculares pode conduzir a formagéo de nés na ponta distal do
fio-guia. O utilizador devera dispor de conhecimentos apropriados nessas
técnicas para evitar consequéncias graves relacionadas com esses eventos.

A Se utilizar fios-guia ndo vasculares revestidos devera ser dada uma atengéo
especial & combinacdo do produto (por ex. cateter) para evitar danos na
integridade do revestimento.

11. Armazenamento

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

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

Al
e
|

7 § N&o exponha os instrumentos a luz solar direta ou indireta, nem a outros
“ raios ultravioletas!

? Mantenha em local seco.

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

12. Limpeza e esterilizagcao

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

13. Risco em caso de reutilizacao

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

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

14. Incidentes graves, reclamacoes e consertos

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

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

15. Declaracoes

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

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

16. Eliminacao do produto

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

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

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

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

IT - ISTRUZIONI PER L’'USO

1. Uso previsto

| fili guida non vascolari sono pensati per essere posizionati nel corpo umano
attraverso un naturale orifizio del corpo mediante endoscopia; devono essere
guidati da estremita distali e prossimali controllabili in una determinata area del
corpo umano e devono essere utilizzati come guida per i cateteri o qualsiasi altro
dispositivo medico, pensato per essere utilizzato in determinate aree del corpo.
Queste aree non includono il sistema circolatorio centrale e / o il sistema nervoso
centrale.

2. Destinatari

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

. Controindicazioni per i fili guida > 0,014“ (0,35 mm) puo verificarsi un’occlusione
totale cronica (CTO).

| fili guida contengono materiali magnetizzanti come acciaio di alta qualita e non
possono quindi essere utilizzati in condizioni MR, come riscaldamento e
spostamento del filo guida, che possono portare a complicazioni catastrofiche.
Sono segnalati determinati casi di intrappolamento o rottura di fili guida non
vascolari oltre che possibili tecniche di recupero di pezzi intrappolati o rotti.
L'utente deve conoscere tali tecniche per prevenire gravi conseguenze relative a
tali eventi.

Se vengono utilizzati fili guida non vascolari rivestiti, bisogna prestare particolare
attenzione alla combinazione di prodotto (ad es, catetere) per evitare danni
all'integrita del rivestimento.

L'errato posizionamento dei fili guida non vascolari di cateterizzazione pud
comportare gravi complicazioni.

Questo dispositivo non deve essere usato a contatto con il sistema circolatorio
centrale e / o il sistema nervoso centrale.

4. Possibile complicazione

Possibili complicazioni sono il sanguinamento, la pancreatite post-ERCP, la
colangite..

5. Utente

Gli utenti degli strumenti G-FLEX devono essere specializzati nel loro settore. E
richiesta una formazione appropriata e specifica per la preparazione, la cura e la
manutenzione degli strumenti flessibili.

6. Descrizione del prodotto

Il dispositivo pud essere realizzato con nucleo in nitinol o acciaio inox e puo essere
ricoperto di componenti in plastica. Pud avere una o 2 estremita flessibili.
L’estremita distale & radiopaca per visione ROX.

7. Consigli prima della prima applicazione

Leggere e seguire attentamente tutte le istruzioni di sicurezza e gli avvisi prima
della prima applicazione del dispositivo.

E fondamentale avere una conoscenza basilare in merito a funzionamento e
movimentazione.

Spacchettare accuratamente lo strumento e controllare se sono presenti danni. In
caso di danni o di pezzi mancanti, contattare immediatamente il distributore.

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

8. Uso e funzionamento

Prima dell'estrazione dei fili guida non vascolari dal dispenser, deve essere
iniettata la soluzione salina fisiologica nel dispenser per bagnare la superficie
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idrofila completa dei fili guida non vascolari. Dopo I'iniezione della soluzione
salina, i fili guida non vascolari devono essere estratti con attenzione dal
dispenser. Se i fili guida non vascolari non possono essere estratti facilmente
dal dispenser, deve essere iniettata una soluzione salina aggiuntiva nel
dispenser. Dopo l'estrazione, i file guida non vascolari non devono essere
inseriti di nuovo nel dispenser.

A seconda del modello, i fili guida non vascolari possono essere utilizzati da
entrambe le estremita. Al contrario, 'estremita distale ha sempre una punta
flessibile.

9. Procedura

- Inserire il dispositivo nel canale operatorio endoscopico con l'aiuto di un catetere o
di un dispositivo con catetere.
. Far avanzare il dispositivo nella posizione desiderata sotto la guida fluoroscopica.

E necessario considerare la rigidita del dispositivo per evitare danni o
perforazione degli organi o del tessuto. E risaputo che devono essere evitati
dispositivi rigidi in alcuni casi e preferiti quelli flessibili.

10. Precauzioni/Avvertenze

Se non usati correttamente i fili guida non vascolari possono portare alla
perforazione del tessuto. | danni causati dalla perforazione possono essere
gravi e portare alla morte del paziente. La perforazione del tessuto si pud
verificare a causa del piegamento dei fili guida non vascolari. Durante I'uso di
fili guida non vascolari & molto importante prestare attenzione alla tecnica di
inserimento per evitare di piegare la guida del filo. E necessario utilizzare una
guida di inserimento.

A | fili guida non vascolari contengono materiali di magnetizzazione come
acciaio di elevata qualita e non devono pertanto essere utilizzati in condizioni
MR, come in caso di riscaldamento e spostamento di fili guida non vascolari,
che possono portare a gravi complicazioni.

A In base ai dati clinici, un passaggio attraverso i restringimenti con lunghezza
> 1 cm possono portare a danni o rottura dei fili guida non vascolari e quindi
devono essere tenuti in massima considerazione durante la pianificazione
chirurgica. In rari casi, il ripetuto spostamento dei fili guida non vascolari
avanti e indietro pud portare alla formazione di nodi sulla punta distale del
filo. L'utente deve avere una conoscenza appropriata di tali tecniche per
prevenire gravi conseguenze relative a tali eventi.

A Se vengono utilizzati fili guida non vascolari rivestiti, bisogna prestare
particolare attenzione alla combinazione di prodotto (ad es, catetere) per
evitare danni all'integrita del rivestimento.

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

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

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

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

T. Conservare in un luogo asciutto

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

13. Rischio in caso di riutilizzo

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

14. Gravi incidenti, reclami e riparazioni

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

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

15. Dichiarazioni

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

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

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

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

Con il presente documento dichiariamo che il dispositivo medico non contiene ftalati
né altri prodotti che potrebbero fuoriuscire dal dispositivo ed essere cancerogeni,
mutagenici o tossici.

Con il presente documento dichiariamo che il dispositivo medico non & composto da
sostanze o combinazioni di sostanze mirate a essere introdotte nel corpo umano.
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16. Smaltimento del dispositivo

Dopo l'uso, questi prodotti sono potenzialmente a rischio biologico.
VY] Maneggiarli e smaltirli secondo le pratiche mediche accettate e le

normative nazionali e locali in vigore.

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

18. Assistenza del prodotto

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

EL - OAHI'IEZ XP'HZHZ=

1. MpoBAendpsvn xpHon

To Odnyo6 cUpua un ayyelakng MPooTEAAoNG MPoopiZeTal yia TomobETnan oTto
avBphrmvo chpa HEoW €VOG PUGIKOU OTOMIOU TOU OWMATOG HE EVOOOKOTIO,
Yo KaBodNynon HEOW €eAEYXOUEVWV TEPLPEPIKOV KAl €yYUG AKPWV OE
OUYKEKPLUEVN TIEPLOXA TOU OWUATOG KAl Yid XPNon wg odnyog yia KabeTnpeg
N GAAEG LOTPIKEG OUOKEUEG TIOU TIPOOPIZOVTAL Yia XPNON O OUYKEKPLUEVN
MEPLOXN TOU OMMATOG. AUTEG Ol TEPLOXEG Oev MEPIAAUBAVOUV TO KEVTIPIKO
KUKAOGOPIKS cUoTNUA 1) / KAL TO KEVTPLKO VEUpPLlkd cloTnua.

2. Evdedeiypévog mAnduopog

To watpoteXvoAoyikd TPOoidV TpoopileTal yia eVAAIKOUG Kal TadlaTpikolq
aoBevelg, oludwva pe TIG oUOTAOEIG Tou LOTPOU, AauBavovtagurnoyn Tiq
avtevdeitelg.

3. Avrtevdceitelg

. OL avtevdei&elg yia ta 0dnyd clppata > 0,014“ (0,35 mm) uropei va eivat n
Xpovia oAikr) anoddppagn (XOA).

. Ta odnyd ouppata mepléxouv UAIKA Tou uayvntiovral, Omwg XAaAuBa
UYPNANG TOLOTNTAG, KAl OUVEM®MG OeV TIPEMEL va XPNOlLoToloUvTal UTio
ouvenkeg MR, kaBwg propei va mpokUYel BEppavon Kal petakivnon tou
odnyoU oUpUATOG, e AMOTEAECUA TIOAU 0OBAPEG ETUMAOKEG.

. 'Exouv avagpepbei meputtwoelg nayideuong 1 Bpalong odnywv cupudtwv
HN ayyElaKNG TPooTéAAong, KaBwg Kat Tubaveg TEXVIKEG yla TNV avaktnon
TWV MayleUPévav 1 OTIAOUEVOV TUNUAtwy. O XpHoTng TPEMeL va €xel
YV®OON aUT®OV TWV TEXVIKOV TPOKEIMEVOU va amodeuxBouv ol coBapéqg
ETUMTTMOELG TOU OXETIovTal P TETola oupBAavTa.

. Edv xpnoiyorololvtal erukaAuppévol Odnyoi oUpHATOG MUN AYYELOKAG
TPOOTEAAONG, MPETEL va TPooé&eTe 1dlaitepa To MPOidv cuvduaopoU (TLy.
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kaBethpag) ywa tnv amoduyn mMpokAnong BAABNG oTnv akepaltdTnTa TNG
emoTpwong.

« H eopalpyévn tomoBEétnon Tou Odnyol OUPUATOG MN AYYELAKNG
TIPOOTEEAAONG KABETNPLAGUOU pMopei va MPoKAAECEL 0OBAPEG ETUMAOKEG.

. H ouokeun autr dev MPEMEL va XPNOLUOTOLE(TAl 08 €Madn HE TO KEVIPIKO
KUKAOG®OPIKO oUoTNHaA 1) / KAl TO KEVTPLKO VEUPIKO oUOTNUA.

4. MOavég smmAOKEQ

MBavég emrmokég eival n algoppayia, petda amdé ERCP maykpeatitida,
XoAayyetiTida.

5. Xphotng

O xpfoteg Twv opydvwv tTng G-FLEX mpénel va eivat edikoi oToug Topeiq
Toug. Amatteital KaTAANAN Kat €18k eKMaideuon yla Tnv mMpoeTolacia, ™
dpovTida Kal TN CUVTAPNON TWV EUKAUTWV 0PYAV®V.

6. Mepiypadn npoiovTog

H ouokeun upmopel va eival kataokeuaopévn pe TpAva amd VITWVOAN 1
avo&eidwto xaAuBa Kat ETMKAAUPMEVN HE TAAOTIKA PEPN. Mropei va £xet éva i
2 eUkaprma dkpa. To TepLPEPIKO AKPO €ival AKTIVOOKIEPO YIO OKTLVOOKOTIKI
opatoéTNTA.

7. ZupBOoUA£G TIpIV AMO TRV TTPWTN XPAON

Al0BACTE TPOCEKTIKA KAl aKOAOUBNOTE OAEG TIG 0dNYIES KAL TPOEISOTOIATELG
Aeltoupyiag kat acdpaleiag TpLv amno TV MP®OTN XPNoN TNG CUCKEUNG.
Aratteital kat eival amapaitn n mponyoUPEVN YV®ON OXETIKA HME TOV
XELPIOUO Kal TN Asttoupyia.

AdalpéoTte TO OpPyavo TPOOEKTIKA amd Tn ouokeuaoia kal €EETAOTE TIQ
OUOKEUEG Yl TuXOV Inuid. e mepimwon {nNuIAg N otolxeiwv mou Aeimouv,
ETLKOLVWVIOETE QUECWS HE TOV dlavopéa oag.

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

8. Xeipiopog kai AsiToupyia

MNpwv and v eEaywyn Tou OdnyoU cUpPPATOG N AYYELOKNG TPOCTIEAAONG ATIO
To €€ApTnua dlavoung, MPEMeL va eyxuBel puUOLOAOYIKOG 0pOG OTO eEApTNUA
SlaVOUANG TPOKelEVOU va uypavBel n mARPNg udpddiAn erpdvela Tou
Odnyou CUPHATOG HN AYYELAKNG TPooméAaong. Metd amd v €yxuon Tou
duacloloylkoU opou, To Odnyd clpua Pn ayyelakng mpooméAaong TPEMeL va
eEaxBel mpooekTikd amd To €€ApTnua dtavoung. Eav dev eival eUKoAn n
eEaywyn Tou Odnyou CUPHATOG WN AYYELAKNG MPOOTEEAAONG arod To eEAPTNHA
SlaVOUNG, TPETEL va eyxXuBei TPOCBETOG PUCLONOYIKOG 0pOG OTO €EApPTNUA
dlavopng. Metd tnv e€aywyn, To Odnyd oclppa Un Ayyelakng MPooméEAaong
Sev mpénel va eloayBei aAL oto eEapTnua Slavoung.
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AvaAOYwG TO HOVTEAO, To Odnyd GUpPUA WNn AYYELOKAG TIPOOTIEAAONG Wropel
va xpnotporomBei kat arnod Ta dUo dkpa. AVTIBETWG, To TEPLdEPIKO AKpPO eival
MAvTa TO eUKAUTTTO AKPO.

9. Aiadikaoia

. Eloaydyete Tn OUOKEUR OTO KAVAAL €pyaciag Tou &VOOOKOTHOU ME TN
BonBela kaBeTApa 1 MAPOUOLAG CUCKEUNG.

. MpowBNoTE TN OUOKEUN OTNV emmBuUPNTH B£0MN UMO AKTLVOOKOTIKA
Kabodnynon.

H akapyia Tng cuokeung MpéTet va AapBavetat umoyn yia Tnv anoduyn
dlATPNoNg opyAvwy 1 LOTOV. € OPLOPEVEG TEPITTWOELG, €lval YVwoTo
OTL MPETEL Va anopelyovTtal ol AKAUITEG GUOKEUEG Kal va TMPOoTIHoUvTaL
oL EUKAUITTEG.

10. NMpogula&eig/ NMpocIdoToINoEIG

Edv dev xpnolgoroinBel ocwotd, 1To 0dnyd oUppa Wn Aayyelokng
mpooTméAaong uropei va mpokaAéoel ddtpnon totol. H Inud mou
mpokaAeital amnod didtpnon propei va eivat coBapn Kat va MpoKaAéoel
Tov Bdvato Tou acbevn. H diatpnon totol ouvhBwg mpokaAeital Aoyw
Toakiopatog Tou Odnyou CUPUATOG UN AYYELAKAG TpooméAaong. Katd
™ xpnon Tou OdnyoU cUPUATOG W AYYELOKNG TPOCTIEAAONG, €ival OAU
ONUAVTIKO va TPOCEEETE TNV TEXVIKN E€L0AYWYNG, Yla TNV aroduyn
Toakiopatog tou odnyou cUpuatog. Mpémnel va xpnotgoroleital 0dnyog
£L0aYWYNG.

A To Odny6é oUpuA N AYYELAKAG TIPOOTIEAAONG TEPLEXEL UAIKA TOU
Hayvntidovtal, o6nwg XAaAuBa UuYnAAg TmoldTNTAG, KAl CUVETIWG dev
mpémel va xpnotporoteitat und ouvBhkeg MR, kabwg umopel va
nMpokUYel B€épupavon kat PeTtakivnon Ttou Odnyol oUpHATOG MN
AYYELAKNG MPOOTIEAAONG, HE AMOTEAECUA OOBAPEG ETUMAOKEG.

A SUudpwva pe ta KAWVIKA dedopéva, n SiEAeuon péoa amd OTEVMOELS
pAKoug > 1cm prmopel va mpokaAéoel {nuid 7 Bpalon tou Odnyou
oUpHATOG UN AYYELOKAG TPOOMEAAONG KAl CUVETIWG TPEMEL va
AapBavetal utidoyn KATd Tov oXedIAoNd NG XELPOUPYIKNG eMEUPBAONG.
S& OTAVIEG TEPUTTOOELG, N eNMavalapBavopevn Kivnon mpog Ta eunpog
Kal TPOG Ta Tiow Tou OdnyoUu CUPUATOG WN AYYELOKAG TMPOOTEAAONG
Uropei va TPOKAAETEL TOV OXNUATIONO KOUMOU OTO TEPLPEPIKO AKPO TOU
oUpupatog. O XpROTNG TPETEL va €xel KATAANAN yv@on aut®v TV
TEXVIKQV TPOKEIUEVOU va amodpeuxBolv oL 0oBapEG EMUMTMOOELS TIOU
oxetifovtal ye Tétola cupPBavra.

A EdQv xpnolpomolouvTtal ermkaluppévol Odnyol oUPUATOG UN AYYELAKNAG
TPOOTIEAAONG, TIPEMEL va TPOCEEeTe 1BlaiTEPA TO TPOIOV CUVdUACHOU
(rLX. kKaBeTNpPag) ya TNV aropuyn mMpodkAnong BAGRNG otV akepaldTnTa
g emioTPWONG.

11. KaBapiopdg kai anooTteipwon
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@ H ouokeun) autn £xel oxedlaoTei Kal KaAUrTeTal Ye eyyunon yla pia kat
povn xpnon!

12. AnoBKeuon

H ouokeuf] auti TOPEXETAL AMOOTELPWHEVN KAl TPOKEIWEVOU va dlatnpnBei
QauTA N KATAoTaon WEXPL TNV MP®OTN XPHON, TIPEMEL va dlaTnpeital oTnv apxIKn
AMOOTEIPWHEVT CUOKEUAOIA TNG.

Mnv TomnoBeTeiTe avTikeipeva MAvw 0To 6pyavo N Tn cuokeuaoia Tou!
Mnv anoBnkeleTe Ta Opyava kovtda oe erBAAR XNUIKA mpoidvtal

/\/\f( Mnv ekBéTeTe Ta Opyava ot AUECO N €UPETO NALAKO dwg 1) AAAeg
4 uneplndelg akTiveg!

? Na puldooetal o oTeyvod HéPog

Tuxov mapdrmova dev 6a AauBdvovtar urmdyn av ta opyava dev €£XOouv
anobnkeuTtel owoTa.

13. Kivduvog o nepinrwon enavaypnoigomnoinong

H ouokeun auth mpoopileTal yia pia povo xpnon. H G-Flex dev ¢pépel kapia
€ublvn oe mepimwon emnavayxpnolponoinong. H emavaxpnoigonoinon pag
OUOKeUNG Uiag xpnong uropei va B€oel og kivduvo Tnv acdalela Tou XpHotn
N Tou aobevh, AOYw evdeEXOMEVNG MN eAeyxOuevng MoOAuvong fH/kat
ava&lomoTtiag g andédoong TG CUCKEURG.

14. ZoBapo MEPIOTATIKO, MAPATIOVA KAl EMMOKEUEG

Se mepimwon coBapol Meplotatikol, avadpEPeTé TO OTOV KATAOKEUAOTY| Kal
oTNV apuodla apxf TOU EUPWTAIKOU KPATOUG HEAOUG €yKaATAOTAONG TOU
XpHot. Edv 1o meplotatikd oupBel ekTOG Euprmg, avadpépeté To OTOV
KATAOKEUAOTN KAt aKOAOUBHOTE TOV TOTIKO LOXUOVTA KAVOVIOUO.

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

15. AnAwoeig

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

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

Ala Tou MapdéVTog SNAWVOUUE OTL TO LATPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV dev TMEPLEXEL
bAPHAKEUTIKY ouaoia.
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Ala Tou MAPOVTOG, SNADVOUUE OTL TO LATPOTEXVOAOYIKO TPOidV dev MePLEXEL
mapaywya aveparivou aipatog.

Ala Tou MapdévVTog SNADVOUUE OTL TO LATPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV dev TMEPLEXEL
$OaAkéG evoelg ) AAAa mpoidévTa mou Ba propoloav va dlappeloouv and
TO Mpoidy, Ta oroia propei va eival kapkivoyova, petaAa&loyova 1) ToEkd.
Ala Tou TAPOVTOG ONAWDVOUUE OTL TO LATPOTEXVOAOYIKO Tpoiov dev
anoteAeital and oucieq i cuvdUACUO OUCLWV TIOU TPoopilovTal va eloayxbolv
0TO AvOPWTVO OMMA.

16. A1d0£0on MPOIGVTWV
Metd T Xpnon, Ta MPoidvTa autd evdEXeTal va amoTeAolv
g’ duvnTikG BloAoylkd kivduvo. Xelploteite KkKal amoppiPte N
\\X_, ouoKeun oUpPwvVA HE TOUG AVAYVWPLOUEVOUG LaTPLKOUGg

KAvoVIopoUG Kal Toug toXUovTeg TOTiKoUG, TOALTELAKOUG Kal
OMOOTIOVOLAKOUG VOLOUG KAl KAVOVIOUOUG.

17. Nopiki Béon
loxUel n vopoBeaoia g Eupwrnaikig ‘Evwong.
18. YrmooTApi§n nMpoiovTwv

Se mepimwon mou éxeTe amopieg N MPOBARUATA OXETIKA e Ta Opyavd pag,
ETMIKOIVWVNOTE PE TOV TOTUKO dlavopéa N aneubeiag pe T G-FLEX katd
dlapKela TWV WPWV epyaoiag.
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TR - KULLANIM TALIMATLARI

1. Kullanim Amaci

Nonvaskiler Kilavuz Telleri, insan vicuduna dogal bir vicut agikhgindan
endoskoplar yardimiyla yerlestirilmek; kontrol edilebilir distal ve proksimal ugclar
tarafindan insan vicudunun belirli bir alanina yénlendirilmek ve viicudun belli bir
alaninda kullaniimasi amaglanan kateterler veya diger tibbi cihazlar igin bir kilavuz
olarak kullanilmak izere tasarlanmigtir. Bu alanlar merkezi dolagim sistemini ve /
veya merkezi sinir sistemini icermez.

2. Amaclanan Popiilasyon

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

3. Kontrendikasyon

. 0,014 in¢'in (0,35 mm) uzerindeki kilavuz tellerinde kontrendikasyonlar Kronik
Total Oklizyon (KTO) seklinde goérilebilir.

- Kilavuz telleri, yiiksek dereceli gelik gibi miknatislama &zelligine sahip malzemeler
icerir ve bu nedenle, kilavuz telinin isinip hareket ederek katastrofik
komplikasyonlara yol agabilecegi MR kosullari altinda kullaniimamalidir.

- Sikismig veya kirik pargalar almaya yonelik olasi tekniklerin yani sira, sikismig
veya bozulmus Nonvaskiiler Kilavuz Tellerine iligkin belirli durumlar bildirilmistir.
Kullanici, bu tir olaylara iligkin ciddi sonuglarin énlenmesi icin bu tir teknikler
hakkinda bilgiye sahip olmalidir.

- Kaplamali Nonvaskiler Kilavuz Telleri kullaniliyorsa kaplamanin bitiinlGginin
hasar gérmesini énlemek icin birlesik drtine (6r. kateter) 6zel dikkat gosterilmelidir.
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Kateterize eden Nonvaskiler Kilavuz Tellerinin yanhs konumlandiriimasi ciddi
komplikasyonlara yol agabilir.

- Bu cihaz merkezi dolagim sistemi ve / veya merkezi sinir sistemi ile temas halinde
kullaniimamalidir.

4. Olasi komplikasyon
Olasi komplikasyonlar kaniyor, ERCP sonrasi pankreatit, kolanjit.

5. Kullanici

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

6. Uriin Aciklamasi

Cihaz, nitinol veya paslanmaz celik bir ¢ekirdekten olusur ve plastik bilesenler ile
kaplanabilir. Bir veya 2 esnek ucu bulunabilir. Distal ug, ROX géris icin radyopaktir.

7. ik uygulamadan énce éneriler

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

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

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

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

8. Kullanim ve Calistirma

Nonvaskdler Kilavuz Tellerini dagiticidan ¢ikarmadan énce, dagitici icine fizyolojik
salin sollsyonu enjekte edilerek Nonvaskdler Kilavuz Tellerinin hidrofilik ylizeyinin
tamami 1slatilmalidir. Salin soliisyonu enjeksiyonundan sonra Nonvaskiler Kilavuz
Telleri, dagiticidan dikkatlice gikariimahdir. Nonvaskuler Kilavuz Telleri dagiticidan
kolayca cikarilamiyorsa dagitici icine ilave salin sollisyonu enjekte edilmelidir.
Cikarildiktan sonra Nonvaskiler Kilavuz Telleri tekrar dagiticiya yerlestirilmelidir.

Modele baglh olarak Nonvaskiler Kilavuz Telleri her iki uctan da kullanilabilir.
Alsilmisin aksine, distal u¢ her zaman esnek ugtur.

9. Prosediir

. Cihazi, bir kateter veya kateterli bir cihaz yardimiyla endoskop ¢alisma kanalina
yerlegtirin.

- Cihazi, floroskopi kilavuzlugu altinda istenen konuma ilerletin.

Organ veya doku perforasyonunun énlenmesi igin cihazin sertligi gdz éniinde

bulundurulmalidir. Bazi durumlarda rijit cihazlarin degil esnek cihazlarin
kullaniimasi gerektigi bilinmektedir.
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10. Onlem/Uyarilar

Nonvaskdiler Kilavuz Telleri dogru kullaniimadig: takdirde doku
perforasyonuna yol acabilir. Perforasyondan kaynakli hasar ciddi olabilir ve
hastanin 6limine yol agabilir. Doku perforasyonu genellikle, Nonvaskiler
Kilavuz Tellerinin dolagmasi nedeniyle olugur. Nonvaskiler Kilavuz Tellerinin
kullanimi sirasinda tel kilavuzun dolagsmasini 6nlemek igin yerlestirme
teknigine dikkat etmek oldukga &nemlidir. Bir yerlestirme kilavuzu
kullaniimaldir.

A Nonvaskiler Kilavuz Telleri, yliksek dereceli gelik gibi miknatislama 6zelligine
sahip malzemeler icerir ve bu nedenle, Nonvaskiler Kilavuz Tellerinin isinip
hareket ederek ciddi komplikasyonlara yol agabilecegi MR kosullari altinda
kullaniimamalidir.

A Klinik verilere gbre, > 1 cm uzunluktaki striktirlerden gegcis, Nonvaskuler
Kilavuz Tellerinin hasar gérmesine veya kirilmasina yol agabilir ve dolayisiyla,
cerrahi planlama sirasinda g6z éniinde bulundurulmalidir. Nadir durumlarda,
Nonvaskdiler Kilavuz Tellerinin tekrar eden ileri geri hareketi, telin distal ucun
da digum olugmasina yol agabilir. Kullanici, bu tir olaylara iligkin ciddi
sonuglarin énlenmesi igin bu tur teknikler hakkinda uygun bilgiye sahip
olmaldir.

A Kaplamali Nonvaskdiler Kilavuz Telleri kullaniliyorsa kaplamanin
butinlGgunin hasar gérmesini dnlemek igin birlesik Griine (6r. kateter) 6zel
dikkat gosterilmelidir.

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

12. Depolama

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

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

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

T Soguk bir alanda tutun.

Cihazlarin uygun sekilde saklanmamis olmasi halinde sikayetler dikkate
alinmayacaktir.

13. Tekrar kullanim durumunda risk

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

14. Ciddi Olay, Sikayetler ve Onarimla

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

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

15. Beyanlar

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

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

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

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

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

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

16. Uriiniin atilmas
Kullanimdan sonra bu Urunler potansiyel bir biyolojik tehlike
A’x olusturabilir. Kabul edilmis tibbi uygulamalara ve Ulkenizdeki ilgili yasa
\w, ve diizenlemelere uygun olarak kullanin ve atin.
17. Yasal dayanak
Avrupa Birligi Kanunlari gegerlidir.

18. Uriin destegi

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

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

SV - BRUKSANVISNING

1. Avsedd anvédndning

Icke-vaskuléar ledare &ar avsedd for att placeras i méanniskokroppen genom en
naturlig kroppsoppning via endoskop och styras av kontrollerbara distala och
proximala andar till ett visst omrade av manniskokroppen och att anvéandas som en
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guide for katetrar eller andra medicinska anordningar som ar avsedda att anvandas
inom ett visst omrade av kroppen. Dessa omraden inkluderar inte det centrala
cirkulationssystemet och/eller det centrala nervsystemet.

2. Avsedd population

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

3. Kontraindikation

- Kontraindikationer fér ledare > 0,014 tum (0,35 mm) kan vara kroniska totala

ocklusioner.

Ledare som innehéller magnetiserande material, som till exempel hégkvalitativt

stal, och far darfor inte anvandas under MR-férhallanden, eftersom uppvéarmning

och rorelse av ledare i sa fall kan uppsta, vilket kan leda till katastrofala
komplikationer.

. Vissa fall av fastnade eller brustna icke-vaskulara ledare rapporteras, saval som
mojliga tekniker for att infanga de fastnade eller brustna delarna. Anvandaren bor
ha kunskap om dessa tekniker for att férhindra allvarliga konsekvenser relaterade
till sddana handelser.

. Om belagda icke-vaskulara ledare anvands maste sarskild uppmarksamhet dgnas
till kombinationsprodukten (t.ex. katetern) for att undvika skador pa belaggningen.

- Felaktig placering av kateteriserande icke-vaskuléra ledare kan leda till allvarliga

komplikationer.

Denna anordning fér inte anvandas med det centrala cirkulationssystemet och/

eller det centrala nervsystemet.

4. Méjlig komplikation

Méjliga komplikationer &r bldédning, pankreatit efter endoskopisk retrograd
kolangiopankreatografi, kolangit.

5. Anvéndare

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

6. Produktbeskrivning

Anordningen kan antingen vara tillverkad med en kérna av nickeltitan eller rostfritt
stal och dess plastkomponenter kan atervinnas. Den kan ha en eller tva bgjliga
andar. Den distala dnden &r rontgentét for ROX-visning.

7. Rekommendationer fére den férsta appliceringen

Las igenom noggrant och f6lj alla sékerhetsanvisningar och varningar innan
apparaten appliceras forsta gangen.
Férkunskaper om hantering och drift krdvs och ar vasentliga.
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Packa upp instrumentet noggrant och undersék enheterna for eventuella skador. Vid
skador eller saknade féremal kontakta din distributor omedelbart.

@ Om férpackningen ar skadad kan inte steriliteten garanteras.

8. Hantering och anvéandning

Fore extraktion av en icke-vaskulér ledare maste en fysiologisk saltiésning injiceras
i dispensern for att helt fukta den hydrofila ytan av den icke-vaskular ledaren. Efter
injiceringen av saltiésningen maste den icke-vaskulara ledaren extraheras forsiktigt
ur dispensern. Om den icke-vaskuldra ledaren inte enkelt kan extraheras ur
dispensern maste ytterligare saltlésning injiceras i dispensern. Efter extraheringen
far den icke-vaskulara ledaren inte aterforas till dispensern.

Beroende pa modell kan den icke-vaskulédra ledaren anvandas fran bada &ndarna.
Annars &r den distala &nden alltid den béjliga spetsen.

9. Procedur

- For in enheten i endoskopets operationskanal med hjélp av en kateter eller
kateterbaserad enhet.
. For fram enheten till 6nskad plats under fluoroskopisk vagledning.

Anordningens styvhet maste beaktas for att undvika perforering av organ eller
vavnader. Det &r kant att styva anordningar bér undvikas i vissa fall och
bojliga ar da att féredra.

10. Férsiktighetsatgarder/varningar

Om den inte anvands korrekt kan den icke-vaskulér ledaren leda till
perforering av vavnad. De skador som kan uppsta vid perforering kan vara
allvarliga och kan orsaka att patienten avlider. Vavnadsperforering uppstar
sannolikt pa grund av vikning av den icke-vaskular ledaren. Under
anvandning av icke-vaskuldr ledare ar det mycket viktigt att vara
uppmaérksam pa tekniken for inférande for att undvika att ledartraden viks. En
inféringsguide maste anvandas.

A Icke-vaskular ledare innehaller magnetiserande material, som till exempel

hogkvalitativt stal, och far darfor inte anvandas under MR-férhallanden,
eftersom uppvarmning och rérelse av icke-vaskular ledare i sa fall kan
uppsta, vilket kan leda till allvarliga komplikationer.

A Enligt kliniska data kan en genomtrangning av fértrangningar som &ar > 1 cm
leda till skada eller brott av den icke-vaskulér ledaren och det bér darfor tas i
beaktande under planeringen av det kirurgiska ingreppet. | séllsynta fall kan
upprepat foérande fram och tillbaka av den icke-vaskular ledaren leda till
knutbildning i tradens distala spets. Anvandaren bér ha lamplig kunskap om
dessa tekniker for att forhindra allvarliga konsekvenser relaterade till sddana
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héndelser.

Om belagda icke-vaskuldra ledare anvands maste sarskild uppmarksamhet
agnas till kombinationsprodukten (t.ex. katetern) for att undvika skador pa
belaggningen.

11. Rengéring och sterilisering
Dessa produkter ar konstruerade och garanterade endast fér engangsbruk!

12. Férvaring

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

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

/°\ Utsétt inte instrumenten for direkt eller indirekt solljus eller annan ultraviolett
\ stralning!

T. Férvaras torrt

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

13. Risk vid ateranvéandning

Dessa anordningar &r endast avsedda fér engéngsbruk. G-Flex franséger sig allt
ansvar vid ateranvéandning. Ateranvandning av engangsanordnlngen kan utgora en
risk féor anvandarens eller patientens sékerhet pa grund av majlig okontrollerad
kontaminering och/eller dérfor att anordningens prestanda inte kan garanteras.

14. Allvarligt tillbud, klagomal och reparationer

| handelse av ett allvarligt tillbud, vanligen rapportera detta till tillverkaren och till
behoérig myndighet i det EU-land dar anvandaren &r etablerad. Om tillbudet skulle
intréffa utanfér Europa, vanligen rapportera detta till tillverkaren och f6lj det lokala
tillampliga regelverket.

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

15. Deklarationer

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

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

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

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

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

16. Kassering av produkter

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

17. Réttslig grund

Lagstiftningen inom Europeiska unionen géller.

18. Produktsupport

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

CS — NAVOD K POUZITI

1. Zamyslené pouziti

Nevaskularni vodici draty jsou uréeny k zavadéni do lidského téla pfirozenym télnim
otvorem prostfednictvim endoskopl; k vedeni pomoci ovladatelnych distalnich
a proximalnich koncd do urcité oblasti lidského téla a k pouziti jako voditko pro
katetry nebo jiné zdravotnické prostfedky, které jsou uréeny k pouziti v urcité oblasti
téla. Tyto oblasti nezahrnuji centralni obéhovy systém a/nebo centralni nervovy
systém.

2. Zamyslena populace

Tento prostfedek je ur€en pro dospélé i détské pacienty podle doporuceni Iékafe
s ohledem na kontraindikace.

3. Kontraindikace

. Kontraindikaci pro vodici draty > 0,014" (0,35 mm) muze byt chronicka totalni
okluze (CTO).
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Vodici draty obsahujici magnetizujici materidly, jako je vysoce kvalitni ocel, se
proto nesmi pouzivat v podminkach magnetické rezonance, protoze mlze dojit
k zahfati a pohybu vodiciho dratu, coz mlze vést ke katastrofickym komplikacim.
Jsou popsany nékteré piipady zachycenych nebo rozbitych nevaskularnich
vodicich dratd a mozné techniky, jak zachycené nebo rozbité ¢asti ziskat zpét.
UzZivatel by mél mit znalosti téchto technik, aby zabranil vaznym nasledkim
spojenym s témito udalostmi.

. Pokud se pouzivaji potazené nevaskularni vodici draty, je tfeba vénovat zvlastni
pozornost kombinovanému vyrobku (napf. katetru), aby nedoSlo k poskozeni
integrity potahu.

. Spatné umisténi katetriza¢nich nevaskularnich vodicich dratd muaze vést

k zavaznym komplikacim.

Tento prostfedek se nesmi pouzivat v kontaktu s centralnim obéhovym systémem

a/nebo centralnim nervovym systémem.

4. Mozné komplikace
Mozné komplikace jsou krvaceni, pankreatitida po ERCP, cholangitida.

5. Uzivatel

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

6. Popis vyrobku

PFistroj muze byt vyroben z nitinolu nebo z nerezové oceli a mize byt obnoven
z plastovych souc¢asti. MGze mit jeden nebo dva ohebné konce. Distalni konec je
rentgenkontrastni pro ROX zobrazeni.

7. Rady pred prvnim pouzitim

Pfed prvnim pouzitim prostfedku si peclivé prectéte a dodrzujte vSechny
bezpec€nostni provozni pokyny a varovani.

PFedchozi znalosti tykajici se manipulace a obsluhy jsou nezbytné.

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

@ Pokud je obal poskozeny, neni zaruc¢ena sterilita pfistroje

8. Manipulace a obsluha

Pfed vyjmutim nevaskularnich vodicich dratd z davkovace je tfeba do davkovace
vstfiknout fyziologicky roztok, aby se smocil cely hydrofilni povrch nevaskularnich
vodicich dratd. Po vstfiknuti fyziologického roztoku je tfeba nevaskularni vodici
draty opatrné vyjmout z davkovace. Pokud nelze nevaskularni vodici draty snadno
vyjmout z davkovace, je tfeba do davkovace vsttiknout dalsi fyziologicky roztok. Po
vyjmuti se nevaskularni vodici draty nesmi znovu zavadét do davkovace.
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V zavislosti na modelu Ize nevaskularni vodici draty pouzivat z obou koncud. Naopak
distalni konec je vzdy ohebny hrot.

9. Postup

. Zafizeni vlozte do opera¢niho kanalu endoskopu pomoci katetru nebo zafizeni
vyrobeného z katetru.
« Pod fluoroskopickou kontrolou posurite zafizeni na poZzadované misto.

Je tfeba vzit v Gvahu tuhost zafizeni, aby nedos$lo k perforaci organu nebo
tkané. Je znadmo, Ze v nékterych pfipadech je tfeba se vyhnout pevnym
zafizenim a upfednostnit pruzna.

10. Upozornéni/Varovani

Pfi nespravném pouziti mohou nevaskularni vodici draty vést k perforaci
tkané. Poskozeni zplUsobena perforaci mohou byt zavazna a mohou vést az
ke smrti pacienta. K perforaci tkané pravdépodobné dochazi v dusledku
zalomeni nevaskularnich vodicich dratl. PFi pouzivani nevaskularnich
vodicich dratd je velmi dulezité vénovaty pozornost technice zavadéni, aby
nedoslo k zalomeni vodiciho dratu. Musi se pouzit zavadéci drat.
Nevaskularni vodici draty obsahuji magnetizujici materialy, jako je vysoce
kvalitni ocel, a proto se nesmi pouzivat v podminkach magnetické rezonance,
protoZze mlze dojit k zahrati a pohybu nevaskularnich vodicich dratt, coz
maze vést k zavaznym komplikacim.

Podle klinickych Udajd muze prichod strikturami o délce > 1 cm vést
k poskozeni nebo zlomeni nevaskularnich vodicich dratl, a proto by se mél
pfi planovani operace dukladné zvazit. Ve vzacnych pfipadech mize
opakované vedeni nevaskularnich vodicich dratt tam a zpét vést ke vzniku
uzlu na distalnim konci dratu. UzZivatel by mél mit odpovidajici znalosti
o téchto technikach, aby zabranil vaznym nasledkim spojenym s témito
udélostmi.

Pokud se pouzivaji potazené nevaskularni vodici draty, je tfeba vénovat
zvlastni pozornost kombinovanému vyrobku (napf. katetru), aby nedo$lo
k poskozeni integrity potahu.

11. Cisténi a sterilizace
@ Tento prosttedek je uréen a zaruc¢en pro jednorazové pouziti!

> b

12. Skladovani

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

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

T Uchovavejte na suchém misté

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

13. Riziko v pfipadé opétovného pouziti

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

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

14. Zavazny incident, reklamace a opravy

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

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

15. Prohlaseni

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

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

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

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

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

16. Likvidace vyrobku

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

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

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

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

DA - BRUGSANVISNING

1. Tilsigtet anvendelse

Ikke-vaskulaere guidewires er beregnet til at blive placeret i menneskekroppen
gennem en naturlig kropsébning via endoskoper, til at blive guidet af kontrollerbare
distale og proksimale ender til et bestemt omrade af menneskekroppen og til at
blive brugt som guide for katetre eller andet medicinsk udstyr, som er beregnet til at
blive brugt i det bestemte omrade af kroppen. Disse omrader omfatter ikke det
centrale kredslobssystem og/eller centralnervesystemet.

2. Tilsigtet population

Vores enhed er kun beregnet til voksne patienter i henhold til laegens anbefaling
under hensyntagen til kontraindikationerne.

3. Kontraindikationer

- Kontraindikationer for guidekabler > 0,014" (0,35 mm) kan veere kronisk total

okklusion (CTO).

Guidewires, der indeholder magnetiserende materialer som f.eks. hgjkvalitetsstal,

og som derfor ikke ma anvendes under MR-forhold, da der kan opsta opvarmning

og beveegelse af guidewiren, hvilket kan fore til katastrofale komplikationer.

Visse tilfeelde af indkapslede eller adelagte ikke-vaskuleere guidewires rapporteres

samt mulige teknikker til at genfinde de indkapslede eller gdelagte dele. Brugeren

ber have viden om sadanne teknikker for at forhindre alvorlige konsekvenser i

forbindelse med sadanne hzendelser.

- Hvis der anvendes belagte ikke-vaskuleere guidewires, skal man veere saerlig
opmeaerksom pa kombinationsproduktet (f.eks. kateteret) for at undga skader pa
belaegningens integritet.

- Fejlplacering af de kateteriserende ikke-vaskuleere guidewires kan fore til alvorlige

komplikationer.

Denne enhed mé ikke anvendes i kontakt med det centrale kredslabssystem og/

eller centralnervesystemet.

4. Mulige komplikationer
Mulige komplikationer er bledning, post-ERCP pankreatitis, cholangitis.
5. Bruger

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

Enheden kan enten veere fremstillet af en kerne af nitinol eller rustfrit stal og kan
genvindes af plastkomponenter. Den kan have en eller to fleksible ender. Den
distale ende er rantgentaet til ROX-syn.

7. Rad for forste anvendelse

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

Forudgéaende viden om handtering og betjening er pakraevet og afgerende.

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

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

8. Handtering og betjening

For de ikke-vaskuleere guidewires tages ud af dispenseren, skal der indsprojtes
fysiologisk saltvand i dispenseren for at fugte hele den hydrofile overflade pa de
ikke-vaskuleere guidewires. Efter injektion af saltvandsoplosningen skal de ikke-
vaskuleere guidewires forsigtigt traekkes ud af dispenseren. Hvis de ikke-vaskuleere
guidewires ikke kan treekkes let ud af dispenseren, skal der injiceres yderligere
saltopl@sning i dispenseren. Efter udtreekning ma de ikke-vaskulzere guidewires ikke
fores ind i dispenseren igen.

Afheengigt af modellen kan de ikke-vaskulaere guidewires bruges fra begge ender.
Den distale ende er dog altid den fleksible spids.

9. Procedure

. Indsaet enheden i endoskopets operationskanal ved hjeelp af et kateter eller en
kateterfremstillet enhed.

A For enheden frem til det onskede sted under fluoroskopisk vejledning.

Enhedens stivhed skal tages i betragtning for at undga organ- eller
vaevsperforering. Det er kendt, at stive enheder begr undgas i nogle tilfeelde,
og at fleksible enheder bor foretreekkes.

10. Forholdsregler/advarsler

Hvis de ikke anvendes korrekt, kan ikke-vaskulaere guidewires fore til
perforering af veev. Skaderne forarsaget af perforering kan veere alvorlige og
kan fore til patientens ded. Vaevsperforering opstar sandsynligvis pa grund af
knek pa de ikke-vaskuleere guidewires. Ved brug af ikke-vaskuleere
guidewires er det meget vigtigt at veere opmarksom pa
indsaettelsesteknikken for at undga, at tradfereren knaekker. Der skal
anvendes en indferingsguide.
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Ikke-vaskuleere guidewires indeholder magnetiserende materialer som f.eks.
hojkvalitetsstdl og ma derfor ikke anvendes under MR-forhold, da der kan
opsta opvarmning og beveegelse af de ikke-vaskuleere guidewires, hvilket kan
fare til alvorlige komplikationer.

Ifalge kliniske data kan passage gennem strikturer med en leengde pa > 1 cm
fore til beskadigelse eller brud pa de ikke-vaskuleere guidewires og ber derfor
tages grundigt i betragtning under den kirurgiske planlaegning. | sjeeldne
tilfeelde kan gentagen foring frem og tilbage af de ikke-vaskuleere guidewires
fore til knudedannelse ved wirens distale spids. Brugeren skal have
passende viden om sadanne teknikker for at forhindre alvorlige konsekvenser
i forbindelse med séadanne haendelser.

Hvis der anvendes belagte ikke-vaskulaere guidewires, skal man vaere seerlig
opmaerksom pa kombinationsproduktet (f.eks. kateteret) for at undga skader
pa beleegningens integritet.

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

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

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

/\/\fi\ Udsaet ikke instrumenterne for direkte eller indirekte sollys eller andre
‘& ultraviolette stréler!

T Opbevares i et tort omrade

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

13. Risiko i tilfaelde af genbrug

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

14. Alvorlige haendelser, klager og reparationer

| tilfeelde af en alvorlig heendelse skal du rapportere til producenten og til den
kompetente myndighed i den europaeiske medlemsstat, hvor brugeren er
bosiddende. Hvis haendelsen sker uden for Europa, skal du rapportere til
producenten og folge de lokale regler.
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Af hensyn til vores medarbejderes sundhed vil kun desinficerede eller steriliserede
instrumenter blive accepteret til analyse eller reparation. Under alle
omstaendigheder skal desinfektions- eller steriliseringsdatoer og gyldighed mzerkes
uden pa pakken. Hvis dette krav ikke er opfyldt, vil instrumenterne blive returneret til
afsenderen uden analyse eller reparation.

15. Erklaeringer

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

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

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

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

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

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

16. Bortskaffelse af produktet

Efter brug kan disse produkter udgere en potentiel biologisk risiko. De
o’/ 2 .
VY] skal handteres og bortskaffes i overensstemmelse med accepteret

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

17. Juridisk grundlag

Den Europzeiske Unions lovgivning er gaeldende.

18. Produktsupport

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

HU — HASZNALATI UTMUTATO

1. Rendeltetésszerii felhasznalas

A nem vaszkularis vezetédrotokat természetes testnyilason keresztll, endoszkop
segitségével vezetik be az emberi testbe, és szabalyozhaté disztalis és proximalis
végekkel vezetik az emberi test meghatarozott terlletére; céljuk a test
meghatarozott terlletén hasznalandd katéterek és mas orvostechnikai eszkdzdk
vezetése. Ezen terliletekbe nem tartozik bele a kbzponti keringési rendszer és/vagy
a kdzponti idegrendszer.
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2. Célpopulacio

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

3. Ellenjavallatok

« A kronikus teljes zarodas (CTO) ellenjavallat lehet a 0,014"-nal (0,35 mm-nél)
nagyobb vezetédrétok hasznalatara.

. A vezet6drétok magneses anyagokat (példaul nemesacélt) tartalmaznak, ezért
nem hasznalhatok MR-kérilmények kdzétt, mert a vezetddrét felmelegedhet és
elmozdulhat, ami katasztrofalis szévédményekhez vezethet.

. Vannak beszamolok a nem vaszkularis vezetddrotok elakadasardl és eltorésérdl,

valamint az elakadt vagy eltért részek eltavolitasara szolgalé lehetséges

technikakrol. A felhasznalonak ismernie kell ezeket a technikakat, hogy képes
legyen megakadalyozni az ilyen eseményekkel kapcsolatos sulyos
kévetkezményeket.

Bevonattal ellatott nem vaszkularis vezetédrotok hasznalata esetén kilénos

figyelmet kell forditani a kombinaciés termékre (pl. katéter), hogy a bevonat

épsége ne sérdljon.

A katéterez6 nem vaszkularis vezet6drétok helytelen pozicionalasa sulyos

szovédményekhez vezethet.

. Ezt az eszkdzt nem szabad a kézponti keringési rendszerrel és/vagy a kdzponti
idegrendszerrel érintkezve hasznalni.

4. Lehetséges szovodmények

Lehetséges szovédmények: vérzés, ERCP utani hasnyalmirigy-gyulladas,
epeutgyulladas.

5. Felhasznal6

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

6. Termékleiras

Az eszkdz nitinol vagy rozsdamentes acél magbdl, vagy akar Ujrahasznositott
miianyag alkatrészekbdl is készllhet. Egy vagy két rugalmas véggel rendelkezhet.
A disztalis vég sugarfogé az ROX vizualis megjelenités érdekében.

7. Tanacsok az elso alkalmazas elott

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

A kezeléssel és lUzemeltetéssel kapcsolatos elézetes ismeretek sziikségesek és
elengedhetetlenek.

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

8. Kezelés és hasznalat

Miel6tt a nem vaszkularis vezetddrotokat kiveszik az adagolobdl, fiziologias
sooldatot kell befecskendezni az adagoléba a nem vaszkularis vezetddrotok teljes
hidrofil feliletének a megnedvesitése érdekében. A sbéoldat befecskendezése utan
o6vatosan vegye ki a nem vaszkularis vezetédrotokat az adagolobél. Ha a nem
vaszkularis vezetédrotokat nem lehet kdnnyen kivenni az adagol6bol, még tébb
sooldatot kell fecskendezni az adagoléba. A kivétel utdn a nem vaszkularis
vezetddrotokat nem szabad visszatenni az adagoléba.

A nem vaszkularis vezetédrétok a modelltél figgéen mindkét véguk feldl
hasznalhatok. Viszont a disztalis végen mindig a rugalmas hegy helyezkedik el.

9. Eljaras
- Helyezze be az eszkdzt az endoszkop miikddési csatornajaba egy katéter vagy

katéterezett eszkdz segitségével.
- Fluoroszkopos iranyitassal tolja az eszkdzt a kivant helyre.

A szerv- vagy szdvetperforacio elkeriilése érdekében az eszkdz merevségét
figyelembe kell venni. Kézismert, hogy vannak helyzetek, amikor a merev
eszkdzoket kerllni kell, és helyettik rugalmas eszkdzoket kell hasznalni.

10. Ovintézkedések/Figyelmeztetések

A Nem megfeleld hasznalat esetén a nem vaszkularis vezetddrotok
szbvetperforaciot okozhatnak. A perforacio altal okozott sériilések sulyosak
vagy akar életveszélyesek is lehetnek. A szdvetperforacio oka
valészinlsithetéen a nem vaszkularis vezetédrétok megtekeredése. A nem
vaszkularis vezet6édrotok hasznalata soran nagyon kell tigyelni a behelyezési
technikara, hogy a vezetddrétok ne tekeredjenek meg. Behelyezési
vezetbelemet kell hasznalni.
A A nem vaszkularis vezetddrotok magneses anyagokat (példaul nemesacélt)
tartalmaznak, ezért nem szabad MR-kérilmények k6z6tt hasznalni 6ket, mert
a nem vaszkularis vezetédrotok felmelegedhetnek és elmozdulhatnak, ami
sUlyos szévédményekhez vezethet.
Klinikai adatok szerint az 1 cm-nél hosszabb szlkileteken torténé atvezetés
a nem vaszkularis vezetédrotok karosodasahoz vagy toréséhez vezethet,
ezért ezt alaposan figyelembe kell venni a mitét megtervezése soran. Ritka
esetekben el6fordulhat, hogy a nem vaszkularis vezetédrotok ismételt elére-
hatra mozgatdsa csomoképzddést okoz a drot disztalis hegyénél. A
felhasznalonak megfeleléen ismernie kell ezeket a technikakat, hogy képes
legyen megakadalyozni az ilyen eseményekkel kapcsolatos sulyos
kévetkezményeket.

>
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Bevonattal ellatott nem vaszkularis vezetédrotok hasznalata esetén kilénds
figyelmet kell forditani a kombinacioés termékre (pl. katéter), hogy a bevonat
épsége ne sérdljon.

11. Tisztitas és sterilizalas
® Ezt az eszkdzt egyszeri hasznalatra tervezték és szavatoljak!

12. Tarolas

Ezt az eszkozt sterilizélva kapja meg az Ugyfél, és a sterilitdsnak az eszkdz elsé
hasznalataig toérténé megbérzéséhez az eszkdzt az eredeti sterilizalt
csomagolasaban kell tartani.

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

j\/\i/’\ Ne tegye ki alm(?szereket kdzvetlen vagy kozvetett napfénynek vagy mas
=" ultraibolya sugarzasnak!

T Tartsa szaraz helyen

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

13. Kockazat ujrafelhasznalas esetén

Ez az eszkoz kizardlag egyszeri hasznalatra szolgal. A G-Flex minden felelésséget
elutasit az ujrafelhasznalas esetén. Az egyszer hasznalatos eszkdz
Ujrafelhasznalasa kockazatot jelenthet a felhasznalé vagy a beteg biztonsagéara az
esetleges ellendrizetlen szennyezédés és / vagy az eszkdz teljesitményének
megbizhatatlansaga miatt.

14. Silyos incidens, panaszok és javitasok

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

15. Nyilatkozatok

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

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

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

Ezennel kijelentjliik, hogy az orvostechnikai eszkéz nem tartalmaz ftalatokat vagy
més olyan termékeket, amelyek az eszkdzbdl kiszivaroghatnak, és amelyek
rakkeltd, mutagén vagy mérgezé hatasuak lehetnek.

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

16. A termék artalmatlanitasa

Hasznalat utan ezeket a termékeket biologiailag veszélyesnek kell
\.I tekinteni. Az eszkézt az elfogadott egészségiigyi gyakorlatnak,

valamint a helyi, allami, illetve szdvetségi térvényeknek és
eléirasoknak megfeleléen kell kezelni és artalmatlanitani.

17. Jogi alap

Az Eurépai Uni6 joga alkalmazando6.

18. Terméktamogatas

A miszereinkkel kapcsolatos kérdések vagy nehézségek esetén forduljon
kozvetlendl a helyi forgalmazéhoz vagy a G-FLEX-hez a szok&sos munkaidében.
Rendelkezésre allasi id6:  Hétf6tél péntekig;  9-17 draig (MET)

RO - INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

1. Utilizare prevazuta

Cablurile de ghidaj non-vasculare au rolul de a fi introduse in organismul uman
printr-un orificiu natural al corpului cu ajutorul endoscoapelor; de a fi ghidate de
capetele distale si proximale care pot fi controlate catre o anumita zona
a organismului uman si de a fi utilizate ca ghidaj pentru catetere sau orice alte
dispozitive medicale care urmeaza sa fie utilizate in zona respectiva a organismului.
Zonele respective nu includ sistemul circulator central si/sau sistemul nervos
central.

2. Populatia vizata

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

3. Contraindicatii

- Contraindicatiile pentru cablurile de ghidaj > 0,014" (0,35 mm) pot fi ocluzia totala
cronica (CTO).

- Cablurile de ghidaj care contin materiale magnetizante, precum otelul de calitate
superioara si care, in consecinta, nu pot fi utilizate in conditii de RM, deoarece pot
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aparea incalzirea si miscarea cablului de ghidaj, ceea ce poate antrena complicatii
catastrofale.

Sunt raportate unele cazuri de blocare sau rupere a cablurilor de ghidaj non-
vasculare, precum si posibilele tehnici de recuperare a componentelor blocate sau
rupte. Utilizatorul trebuie s& cunoascé aceste tehnici pentru a preveni consecintele
grave asociate acestor evenimente.

Daca se utilizeaza cabluri de ghidaj non-vasculare acoperite, trebuie acordata
o atentie deosebitéa produsului combinat (de exemplu, cateter) pentru evitarea
deteriorarii integritatii stratului de acoperire.

Pozitionarea incorecta a cablurilor de ghidaj non-vasculare de cateterizare poate
genera complicatii grave.

Acest dispozitiv nu va fi utilizat in contact cu sistemul circulator central si/sau
sistemul nervos central.

4. Complicatii posibile
Complicatiile posibile sunt sangerarea, pancreatita post-ERCP, colangita.

5. Utilizator

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

6. Descrierea produsului

Dispozitivul poate fi fabricat fie din nitinol, fie din miez de otel inoxidabil si poate fi
recuperat din componente de plastic. Poate avea unul sau 2 capete flexibile.
Capatul distal este radioopac pentru vedere ROX.

7. Sfaturi inainte de prima aplicare

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

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

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

8. Manipulare si operare
’

inainte de a scoate cablurile de ghidaj non-vasculare din dispozitivul de distribuire,
trebuie sa se injecteze in dispozitiv ser fiziologic pentru a umezi toatd suprafata
hidrofila a cablurilor de ghidaj non-vasculare. Dupa injectarea serului fiziologic,
cablurile de ghidaj non-vasculare trebuie scoase cu atentie din dispozitivul de
distribuire. Atunci cand cablurile de ghidaj non-vasculare nu pot fi scoase cu
usurinta din dispozitivul de distribuire, trebuie sa se injecteze ser fiziologic
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suplimentar in dispozitivul de distribuire. Dupa scoatere, cablurile de ghidaj non-
vasculare nu trebuie reintroduse in dispozitivul de distribuire.

in functie de model, cablurile de ghidaj non-vasculare pot fi utilizate de la ambele
capete. Dimpotriva, capatul distal este intotdeauna varful flexibil.

9. Procedura

- Introduceti dispozitivul n canalul de operare al endoscopului folosind un cateter
sau un dispozitiv realizat din cateter.
- Impingeti dispozitivul la locul dorit sub indrumare fluoroscopica.

Rigiditatea dispozitivului trebuie avutd in vedere pentru a evita perforarea
organului sau a tesutului. Se stie ca dispozitivele rigide trebuie evitate in
unele situatii, iar cele flexibile sunt preferabile.

10. Precautii/Avertismente

A in cazul utilizarii incorecte, cablurile de ghidaj non-vasculare pot duce la
perforarea tesutului. Leziunile cauzate de perforatie pot fi grave si pot duce la
decesul pacientului. Perforarea tesutului apare probabil din cauza rasucirii
cablurilor de ghidaj non-vasculare. La utilizarea cablurilor de ghidaj non-
vasculare, este foarte important sa acordati atentie tehnicii de introducere,
pentru a evita rasucirea cablului de ghidaj. Trebuie utilizat un dispozitiv care
sa ghideze introducerea.
A Cablurile de ghidaj contin materiale magnetizante, precum otelul de calitate
superioara si, in consecinta, nu trebuie utilizate in conditii de RM, deoarece
pot aparea incélzirea si miscarea cablurilor de ghidaj, ceea ce poate antrena
complicatii grave.
Conform datelor clinice, trecerea prin stricturi cu o lungime > 1 cm poate duce
la deteriorarea sau ruperea cablurilor de ghidaj non-vasculare si, prin urmare,
trebuie luate in considerare cu atentie la planificarea interventiei chirurgicale.
in situatii rare, miscarea repetata inainte si inapoi a cablurilor de ghidaj non-
vasculare poate duce la formarea de noduri la varful distal al cablului.
Utilizatorul trebuie sa cunoasca bine aceste tehnici pentru a preveni
consecintele grave asociate acestor evenimente.
A Daca se utilizeaza cabluri de ghidaj non-vasculare acoperite, trebuie acordata
o atentie deosebita produsului combinat (de exemplu, cateter) pentru evitarea
deteriorarii integritatii stratului de acoperire.

11. Curéatarea si sterilizarea
Acest dispozitiv este proiectat si garantat pentru unica folosinta!

>
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12. Depozitare

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

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

- P - - = - . = .
//\T/Y Nu expuneti instrumentele la lumina directd sau indirecta a soarelui sau la
‘=" alte raze ultra-violete!

T. Péstrati intr-o zona uscata

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

13. Riscuri in caz de reutilizare

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

14. Incidente grave, reclamatii si reparatii

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

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

15. Declaratii

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

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

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

Prin prezenta, declaram ca dispozitivul medical nu contine derivate din sdnge uman.
Prin prezenta, declardm c& 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.
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16. Eliminarea produsului

Dupa utilizare, aceste produse pot reprezenta un potential risc
"’% biologic. Manipulati si eliminati-le in conformitate cu practica medicala
\\X_, 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 intrebari sau dificultati 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; 9a.m. pana la 5p.m. (MET)

EN - Catalog number

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

PT - Namero do catalogo

IT - Numero di catalogo
EL - Ap1Bp6g kataAdyou
AR - gl o3, Lyl

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

EN - Consult instructions for use
FR - Consulter le mode d’emploi
NL - Raadpleeg instructies voor gebruik
ES - Consultar las instrucciones de uso
DE - Gebrauchsanweisung beachten
PT - Consulte as instrucdes de uso
IT - Consultare le istruzioni per I'uso
EL - SupBouleuteite TG 0dnyieg xpHong
AR - alaaindl oladss aal,

e

TR - Kullanim talimatlarina bagvurun
SV - Se bruksanvisningen

CS - Prectéte si navod k pouziti

DA - Se brugsanvisningen

HU - Olvassa el a hasznélati utasitast
RO - Consultati instructiunile de utilizare
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LOT

EN - Lot

FR - Lot

NL - Partj

ES - Lote

DE - Menge

PT - Lote

IT - Lotto

EL - MapTida
AR - Ladll

TR - Parti

SV - Lot

CS - Sarze

DA - Parti

HU - Tétel

RO - Lot

EN - Date of manufacture

FR - Date de fabrication

NL - Fabricagedatum

ES - Fecha de fabricacion

DE - Herstellungsdatum

PT - Data de fabricagdo

IT - Data di fabbricazione

EL - Hugpopnvia kataokeurg
AR - piaill g,

TR - Uretim tarihi

SV - Tillverkningsdatum

CS — Datum vyroby

DA - Fremstillingsdato

HU - Gyartas datuma

RO - Data fabricérii

EN - Use by

FR - Date limite d’utilisation

NL - Uiterste gebruiksdatum

ES - Fecha de caducidad

DE - Verfallsdatum

PT - Usar antes de

IT - Utilizzo da parte di

EL - Huepopnvia AEng
AR - oLl gl

TR - Son kullanma tarihi

SV - Anvénd fore

CS - Poutzitelné do

DA - Holdbarhedsdato

HU - Felhasznalhatésag

RO - Data expirérii
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EN - Sterilized using ethylene oxide
FR - Stérfilisé a I'oxide d’éthylene

NL - Gesteriliseerd met ethyleenoxide
ES - Esterilizado por éxido de etileno
DE - Sterilisiert mit Ethylenoxid

/\ PT - Esterilizado por oxido de etileno

7~ N\

IT - Sterilizzato utilizzando I'ossido di etilene
STERILE[EO

N

EL - ArooTelp®BnKe ue alBulevokeidio
AR - ALY asS plasil e

\/ TR - Etilen oksit kullanilarak sterilize edilmistir

SV - Steriliserad med etylenoxid

CS - Sterilizovano ethylenoxidem

DA - Steriliseret ved hjeelp af ethylenoxid

HU — Etilén-oxiddal sterilizalva

RO - Sterilizat cu oxid de etilena

EN - Do not use if package is damaged
FR - Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé
NL - Niet gebruiken als de verpakking is beschadigd
ES - No usar se el envase esté dafiado
DE - Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist,
PT - N&o usar se a embalagem encontra-se danificada
IT - Non utilizzare se la confezione & danneggiata
EL - Mn XpnolporoLe{Te To MPoidv av n ouokeuaoia £xet unooTel
nma
AR - Gl 3puall 51 13 gl aanios ¥
TR - Ambalaj hasarliysa kullanmayin
SV - Anvand inte om férpackningen &r skadad
CS - Nepouzivejte, pokud je baleni poskozené
DA - Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget
HU — Ne hasznalja fel, ha sérilt a csomagolas
RO - A nu se utiliza daca ambalajul prezinta semne de deteriorare

EN - Do not reuse

FR - Ne pas réutiliser

NL - Niet opnieuw gebruiken

ES - No reutilizar

DE - Nicht wiederverwenden

PT - Néo reutilize

IT - Non riutilizzare

EL - Mnv gnavaxpnotporoteite
AR - alusinyl sale] sl

TR - Tekrar kullanmayin

SV - Fér ej ateranvandas

CS - Nepouzivejte opakované

DA - M4 ikke genbruges

HU — Ne hasznélja fel tébbszor

RO - A nu se reutiliza
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EN - Do not resterilize

FR - Ne pas re-stériliser

NL - Niet opnieuw steriliseren

ES - No vuelva a esterilizar

DE - Nicht erneut sterilisieren

PT - Néo reesterilizar

IT - Non risterilizzare

EL - Mnv emavacTtelpOveTe
AR - (552055 pla3 Y

TR - Tekrar sterilize etmeyin

SV - Sterilisera inte igen

CS - Neopakuijte sterilizaci

DA - Ma ikke resteriliseres

HU — Ne sterilizalja tjra

RO - Nu resterilizati

EN - Keep away from sunlight

FR - Conserver & I'abri du soleil

NL - Niet blootstellen aan zonlicht

ES - Mantenga lejos de la luz del sol

DE - Halten Sie weg vom Sonnenlicht

PT - Proteja da luz solar

IT - Tenere lontano dalla luce diretta del sole

EL - Alatnpeite pakpld and 1o nAakd g
AR - uadll adi oo T kisd

TR - Gunes I1s1gindan uzak tutun

SV - Skyddas mot solljus

CS - Chrarite pfed slune¢nim svétlem

DA - Opbevares vaek fra sollys

HU — Napfénytél tavol tartando

RO - A se tine ferit de lumina soarelui

EN - Keep dry
FR - Conserver au sec
NL - Droog houden
ES - Mantenga un un lugar seco
DE - Bleib trocken
PT - Mantenha seco
IT - Mantenere asciutto
EL - Alatnpeite oteyvd
AR - Gila 1S 58 baind
TR - Kuru tutun
SV - Férvaras torrt
CS - Uchovavejte v suchu
DA - Opbevares tort
HU — Szérazon tartand6
RO - A se pastra in stare uscata
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EN - Caution
FR - Attention
NL - Opgepast
ES - Atencién
DE - Vorsicht
PT - Atengédo
IT - Awiso

EL - Mpoooxn

TR - Dikkat

8V - Var forsiktig
CS — Upozornéni
DA - Forsigtig
HU - Vigyazat
RO - Atentie

EN - Quantity of units per box

FR - Quantité de produits par boite

NL - Aantal eenheden per doos

ES - Cantidad de unidades por envase
DE - Anzahl der Einheiten pro Schachtel
PT - Quantidade por caixa

IT - Quantita di unita per confezione

EL - Moodtnta povadwyv ava kouti

AR - i

AR - 3ssiaall gd Slangll LS

TR - Kutu bagina birim miktari

SV - Antal enheter per lada

CS — Mnozstvi jednotek v baleni

DA - Antal enheder pr. kasse

HU - Egységek mennyisége dobozonként
RO - Cantitate de unitati pe cutie

EN - Medical Device

FR - Dispositif médical

NL - Medisch hulpmiddel

ES - Producto sanitario

DE - Medizinprodukt

PT - Dispositivo médico

IT - Dispositivo medico

EL - laTpoTEXVOAOYLKO TPOidV

TR - Tibbi cihaz

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

HU — Orvostechnikai eszk6z
RO - Dispozitiv medical
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EN - Unique Device Identification

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

T - Identificagédo Unica de Dispositivo
T - Identificazione univoca del dispositivo

I
EL - Movadiki avayv@oplon CUCKEUNG
AR - il 3leall iyl

TR - Benzersiz Cihaz Kimligi

SV - UDI-nummer
CS - Jedine¢na identifikace prostfedku
DA - Unik udstyrsidentifikation
HU — Egyedi eszkdzazonositas
O - Identificator unic al dispozitivului
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G rlex:

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

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