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EN - INSTRUCTION FOR USE
1. Intended Use

Sphincterotomes/Papillotomes are intended for performing sphincterotomy

(papilotomy) through the use of high frequency electrical current.

The Sphincterotomes are indicated for use in :

- The endoscopic sphincterotomy of the Papilla of Vater and/or the Sphincter of
Oddi.

. The selective cannulation of the Common Bile Ducts (Selective cannulation is a
prerequisite for successful pancreaticobiliary endoscopic interventions such as
stone removal or stent placement)

The Sphincterotomes can also be used to inject contrast medium.

The Needle-Knife model K18NTL is intended for precut sphincterotomy in case of

difficult cannulation.

The claimed performance are:

- Incision rate >99.5%

- Successful canulation / catheterization >80%

. Complete stone removal >90%

2. Intended Population

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

3. Contraindications

Patients with severe cardiopulmonary or renal dysfunction.

- Patients with acute pancreatitis or acute exacerbation of chronic pancreatitis.

- Patients with severe biliary tract infection.

Patients who are allergic to iodine contrast agents.

. Patients who have upper gastrointestinal stenosis or obstruction.

- Contraindications for this device are those specific to endoscopic retrograde
cholangiopancreatography(ERCP) and endoscopic sphincterotomy(ES).

- Hemodinamic instability in critically ill patients;

4. Possible Complications

Possible complications associated with current application include perforation and
bleeding. Permanent and/or serious side effects of Sphincterotome Papillotome are
related to the most frequent complications of endoscopic retrograde
cholangiopancreatography (ERCP) and endoscopic biliary sphincterotomy, which
include: acute pancreatitis, post-sphincterotomy bleeding/hemorrage, sepsis of
biliary origin (cholangitis and cholecystitis) and duodenal perforation.

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

Sphincterotomes or also called Papillotomes are made of a teflon flexible tube with
a cutting wire at the distal end in different shapes and sizes. At the proximal end,
there is a handle with an HF connector. Most models have 3 lumen, one that can be
used to inject contrast through a lateral port and the other that can be used to insert
a CE certified guide wire. Please refer to the catalogue for more information. The
cutting wire or tip is considered the active part of the device and its length is detailed
on the device label. The maximum rated accessory voltage is 1500 Vpk. The device
electrical safety has been tested under the following environmental conditions
recommended for its use: temperature of 15-36°C, maximum 95% RH and lowest
air pressure of 800 hPa.

7. Advices before first application

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

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

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

8. Handling and Operation
Insertion into the Endoscope

The device must be passed through the endoscope operating channel with its
cutting wire free from tension. Please ensure compatibility between the operating
channel and device diameter. Any CE certified endoscope brand with a minimum
operating channel diameter of 2.8 mm is compatible with the Sphincterotomes/
Papillotomes.

HF active cord Connection

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

HF Generators

Sphincterottomes/Papillotomes can be connected to all licensed HF monopolar
generators by using the active cord.

Always check compatibility between HF generator and active cord. In doubt contact
the manufacturer of generator or your local distributor.

The family of products has been tested in combination with the HF generator model
ERBE ICC and the impedance has been controlled using the HF generator protocol.
Any HF generators:

- attending CE marked requirements



able to deliver the max rated accessory voltage of 1500 Vpk and max output

power of 300W

. compliant to the IEC 60601-1, IEC60601-2-2 and IEC60601-1-2 and any other
relevant standards at the time of its acquisition and

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

can be used in combination with the device.

Please refer to the respective manufacturer’s manual.

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

instructions. Applicable limit values:

- Max. Power: 300W

- Max. HF voltage CUT mode: 1500 Vpk

9. Procedure

.« Connect the active cord to HF connector at the handle and to the HF-generator.
(refer to the HF generator manufacturer instruction for proper connection)

. After connecting the active cord to the HF-generator the sphincterotomy
(papillotomy) could be initiated.

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

- Apply HF-electric current on the papillotomes for a brief moment, usually less than
5-10 seconds (Please observe HF generator manufacturer’s instructions!).

Do not touch other tissue areas with the cutting wire when using HF electric
current (high risk of hurt for the patient).
A Do not inject contrast when using HF electric current.

For devices that accept guide wire, it is strongly recommended to pull the
guide wire back into the tube while using HF current in order to avoid a
possible induction of voltage on the guide wire

10. Precautions/ Warnings
A Remove the stiffening wire before use.

After the device is connected with the equipment, the cutting wire cannot
touch any other equipment. Spark discharge may cause clinician burns.
When using an electrocardiograph or other physiological monitoring
equipment simultaneously with the device on a patient, any monitoring
equipment should be placed as far away as possible from the electrodes
used with the device. Needle monitoring electrodes should not be used, as
they may cause patient burns.

A Sphincterotome Papillotome successfully pass radiated disturbance electrical
testing. When the device is operating with the HF generator delivering HF
current, electromagnetic interferences can occur when the HF-generators are
used in proximity of diagnostic or monitoring equipment leading to potential
inappropriate assessment of the intraoperative state of the patient
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Do not bend the tube (< 15mm). It may cause tube to be deformed

permanently, thus, the device cannot be used.

When using the device in the vicinity of the heart, be sure to use it with the

minimum necessary output. Spark discharge during operation may affect the

heart.

During the preparation, do not quickly push and pull the thumb ring causing

the distal end of the tube to be bent less than 90°. Do not do anything that

might cause tube to kink. Rotating the handle while inserting the device into

endoscope channel would cause tube to kink.

Sphincterotomes/Papillotomes are composed by a catheter and for that

should always be straighten when used to avoid device damage.

For the K18NTL model, the handle need to be operated forward. Operating it

backward may damage the device.

The operating room must have good ventilation to avoid the accumulation of

potentially flammable gases, as the use of electric current in the presence of

these gases can cause an explosion.

The Sphincterotomes/Papillotomes must be used with HF cord, HF generator

and grounding pad shall be CE marked and compliant with the electrical

safety standards (IEC 60601), to ensure patient safety.

The contrast medium used with the device must be licensed in the EU. Off-
* X label use is not promoted and may cause serious harm to the patient.

The device when applied to a patient with an implantable pacemaker or any

active implantable device may cause malfunction or failure of the

pacemaker or the active implantable device, seriously affecting the patient.

Before proceeding, always confirm with a cardiologist or the manufacturer of

the pacemaker or the active implantable device that it is safe.

A If the patient required the use of an external defibrillator during the procedure
involving the papillotome, it must be totally removed or disconnected from the
HF surgical generator before delivering the electrical shock.

Do not operate the device if the entire length of the surgical accessories is
exceeding the maximum permissible length defined for the HF surgical
generator to be used

Before to operate the HF surgical generator, verify that all the electrical
connections have been properly established and no visible metallic parts are
accessible on the papillotome’s handle avoiding contact with wet tissues.

The papillotome is a surgery accessory intended to deliver high-frequency
electrical power to the body tissue thanks to the embedded electrical wire.
Due to the very low electrical resistance, the device is not dissipating heat. It's
a media to deliver the energy to the interface between the tip of the
papillotome and the body tissues to be treated. The significant electrical
resistant of the body tissues to be treated (in contact with the tip of the
papillotome) induce heat to the tissues. During the short duration of power
delivery by the HF generator, electromagnetic interferences can occur which
could affect diagnostic or monitoring equipment leading to inappropriate
assessment of the intraoperative state of the patient. Such potential
interferences are inherent to the use of HF surgical generator in combination
with surgery tool such as the papillotome.



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

12. Storage

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

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

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

T. Keep in dry area

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

There is no specific temperature and humidity requirements for storage and
transportation but it is recommended to store the device at room temperature.

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
VY7 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

Le Sphinctérotomes/Papillotomes sont destinés a la réalisation d'une

sphinctérotomie (papilotomie) par I'utilisation d'un courant électrique a haute

fréquence.

Le Sphinctérotomes est indiqué pour une utilisation dans :

. La sphinctérotomie endoscopique de la papille de Vater et/ou du sphincter d'Oddi.

. La canulation sélective des voies biliaires principales (la canulation sélective est
une condition préalable a la réussite des interventions endoscopiques
pancréaticobiliaires telles que I'élimination de calculs ou la mise en place d'un
stent).

Le Sphinctérotomes peut également étre utilisé pour injecter un produit de

contraste.

Le modéle Needle-Knife K18NTL est destiné a la sphinctérotomie pré-coupée en

cas de cannulation difficile.

Les performances revendiquées sont les suivantes :

« Taux d'incision > 99,5 %

- Canulation/cathétérisme réussi > 80 %

- Elimination compléte des calculs > 90 %

2. Population cible

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



3. Contre-indication

Patients avec dysfonctionnement cardiopulmonaire ou rénal séveére.

Patients avec pancréatite séveére ou exacerbation sévére de pancréatite
chronique.

Patients avec infection sévére de la voie biliaire.

Patients allergiques aux agents de contraste iodés.

Patients avec sténose ou obstruction gastrointestinale supérieure.

Les contre-indications pour cet appareil sont celles spécifiques a la cholangio-
pancréatographie rétrograde endoscopique (CPRE) et a la sphinctérotomie
endoscopique (SE).

Instabilité hémodynamique chez les patients gravement malades ;

4. Complications possibles

Les complications possibles associées a l'application de courant comprennent la
perforation et le saignement. Les effets secondaires permanents et/ou graves du
Sphinctérotome/Papillotome sont liés aux complications les plus fréquentes de la
cholangiopancréatographie rétrograde endoscopique (CPRE) et de la
sphinctérotomie biliaire endoscopique, qui comprennent: pancréatite aigué,
saignement/hémorragie post-sphinctérotomie, sepsis d'origine biliaire (cholangite et
cholécystite), et perforation duodénale.

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

Les Sphinctérotomes ou aussi appelés papillotomes sont constitués d'un tube
flexible en téflon avec un fil de coupe a I'extréemité distale de différentes formes et
tailles. A I'extrémité proximale, il y a une poignée avec un connecteur HF. La plupart
des modéles possédent 3 lumiéres : 'une permet d’injecter un produit de contraste
via un orifice latéral, et I'autre permet linsertion d’un fil-guide certifié CE. Veuillez
vous référer au catalogue pour plus d’informations. Le fil ou I'extrémité de coupe est
considéré comme la partie active de I'appareil et sa longueur est indiquée sur
I’étiquette de I'appareil.

La tension nominale maximale de I'accessoire est de 1500 Vpk. La sécurité
électrique de l'appareil a été testée dans les conditions environnementales
suivantes, recommandées pour son utilisation : température de 15 a 36 °C, humidité
relative maximale de 95 % et pression atmosphérique minimale de 800 hPa.

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

Insertion dans I'endoscope

Les Sphinctérotomes doivent étre passée dans le canal opérateur de I'endoscope,
sa anse rentrée dans le cathéter. Veuillez vérifier que le diamétre des
Sphinctérotomes jetable est compatible avec celui de I'endoscope du canal
opérateur. Veuillez assurer la compatibilité entre le canal opératoire et le diamétre
de I'appareil. Toute marque d’endoscope certifiée CE avec un diametre de canal
opérateur d’au moins 2,8 mm est compatible avec les sphinctérotomes/
papillotomes.

Connexion du cable actif HF

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

Générateurs HF

Les Sphinctérotomes peuvent étre connectées a tout générateur HF  monopolaires
autorisé en utilisant le cable actif.

Toujours vérifier la compatibilité entre le générateur HF et le cable actif. En cas de
doute, veuillez contacter le fabricant du générateur ou votre fournisseur local.

La famille de produits a été testée en combinaison avec le modéle de générateur
HF ERBE ICC et Iimpédance a été contr6lée en utilisant le protocole du générateur
HF.

Tout générateur HF :

conforme aux exigences portant le marquage CE

capable de fournir la tension d’accessoire nominale maximale de 1500 Vpk et la
puissance de sortie maximale de 300 W

conforme aux normes IEC 60601-1, IEC 60601-2-2 et IEC 60601-1-2 ainsi qu’a
toute autre norme pertinente au moment de son acquisition

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

peut étre utilisé en combinaison avec l'appareil.

Veuillez vous référer au manuel du fabricant respectif.

Si du HF d'autres fabricants est utilisé, vérifiez leur compatibilité et suivez leurs
instructions. Valeurs limites applicables:

. Max. Puissance: 300W

. Tension HF max. en mode CUT : 1500 Vpk
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9. Procédure

. Connecter le cable actif au connecteur HF de la poignée et au générateur HF.
(consulter les consignes du fabricant du générateur HF pour connaitre la
connexion correcte)

- Une fois le céable actif connecté au générateur HF, la sphinctérotomie
(papillotomie) peut commencer.

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

- Appliquez un courant électrique HF sur les papillotomes pendant un bref instant,
généralement moins de 5 a 10 secondes (Veuillez respecter les instructions du
fabricant du générateur HF !).

Lorsque le courant électrique HF est utilisé, ne pas toucher d'autres zones
tissulaires avec le céble coupant car cela risque fortement de blesser le

patient.

Lorsque le courant électrique HF est utilisé, ne pas injecter de produit de
contraste.

Pour les appareils acceptant un cable de guidage, il est fortement

recommandé de rétracter le cable de guidage dans le tube lors de I'utilisation
du courant électrique HF, afin d'éviter une possible transmission de voltage
sur le cable de guidage.

10. Précaution/ Avertissements
A Retirer le cable de rigidité avant |'utilisation.

Une fois I'appareil connecté avec I'équipement, le cable coupant ne doit
toucher aucune autre piéce. Les étincelles peuvent causer des brilures du
chirurgien.
Si un électrocardiogramme ou tout autre équipement de surveillance
physiologique est utilisé simultanément sur le patient, cet équipement de
surveillance doit étre placé aussi éloigné que possible des électrodes de
I'appareil. Ne pas utiliser d'électrodes de contréle par aiguilles, car elles
peuvent causer des brilures du patient.
A Le sphinctérotome/papillotome réussit avec succes les tests de perturbations
électromagnétiques rayonnées. Lorsque I'appareil fonctionne avec le
générateur HF délivrant du courant HF, des interférences électromagnétiques
peuvent survenir lorsque les générateurs HF sont utilisés a proximité
d’équipements de diagnostic ou de surveillance, entrainant une évaluation
potentiellement inappropriée de I'état peropératoire du patient.
Ne pas fléchir le tube (< 15mm). Cela peut causer une déformation
permanente, et rendre l'appareil inutilisable.Lorsque I'appareil est utilisé a
proximité du coeur, s'assurer qu'il est réglé sur la puissance minimale. Les
étincelles produites lors de I'opération peuvent affecter le coeur.
Pendant la préparation, ne pas pousser ou tirer brusquement I'anneau de
pouce, cela pouvant causer un fléchissement de I'extrémité du tube de moins
de 90°. Ne rien entreprendre qui puisse provoquer une pliure du tube. Une

> P
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rotation de la poignée lors de l'insertion de I'appareil dans le canal de
I'endoscope peut causer une pliure du tube.
Les Sphinctérotomes/Papillotomes sont constitués d’un cathéter et pour cette
raison doivent toujours étre étirés lorsquils sont utilisés pour éviter tout
endommagement du dispositif.
Pour le modéle K18NTL, la poignée doit étre actionnée vers l'avant.
L'utilisation de la poignée en arriére peut endommager I'appareil.

A La salle d'opération doit disposer d'une bonne ventilation pour éviter
I'accumulation de gaz potentiellement inflammables, car lI'utilisation de
courant électrique en présence de ces gaz peut provoquer une explosion.

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

12. Stockage

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

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

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

? Conserver dans un endroit sec.

Les plaintes ne seront pas considérées si les produits n'ont pas été correctement
conserveés.
Il n’y a pas d’exigences spécifiques de température et d’humidité pour le stockage
et le transport, mais il est recommandé de conserver I'appareil & température
ambiante.

13. Risque en cas de réutilisation

Certains de ces dispositifs 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 l'utilisateur ou du
patient provoqué par une éventuelle contamination non contrélée et/ou par le
manque de fiabilité des performances du produit

14. Incidents graves, réclamations et réparations

En cas d’incident grave, veuillez le signaler au fabricant et a I'autorité compétente
de I'Etat-membre de I'Europe ou réside I'utilisateur. Si I'incident devait se produire
en-dehors de I'Europe, veuillez le signaler au fabricant et suivre les réglementations
locales en vigueur.
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Afin de préserver la santé de nos employés, seuls les instruments désinfectés ou
stérilisés seront acceptés pour analyse ou réparation. Dans tous les cas, les dates
de désinfection ou de stérilisation, ainsi que leur validité, doivent étre indiquées a
I’extérieur de I'emballage. En cas de non-respect de ces exigences, les instruments
seront renvoyés a I'expéditeur sans avoir été analysés ou réparés.

15. Déclarations

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

NL - GEBRUIKSAANWIJZING
1. Beoogd gebruik

Sfincterotoom/Papillotoom zijn bedoeld voor het uitvoeren van sfincterotomie
(papilotomie) door middel van hoogfrequente elektrische stroom.
De Sfincterotoom is geindiceerd voor gebruik bij:
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De endoscopische sphincterotomie van de papilla van Vater en/of de sfincter van

Oddi.

. De selectieve canulatie van de ductus choledochus (selectieve canulatie is een
vereiste voor succesvolle pancreaticobiliaire endoscopische interventies zoals het
verwijderen van stenen of het plaatsen van een stent)

De Sfincterotoom kan ook worden gebruikt om contrastmiddel te injecteren.

Het Needle-Knife model K18NTL is bedoeld voor precutse sfincterotomie bij

moeilijke canulatie.

De geclaimde prestaties zijn:

- Incisiepercentage >99,5%

. Succesvolle canulatie/katheterisatie >80%

- Volledige verwijdering van stenen >90%

2. Beoogde gebruikersgroep

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

3. Contra-indicaties

- Patiénten met ernstige cardiopulmonale of renale functiestoornissen.

- Patiénten met acute pancreatitis of acute verergering van chronische pancreatitis.

Patiénten met een ernstige galweginfectie.

- Patiénten die allergisch zijn voor contraststoffen met jodium.

- Patiénten met een hoge gastrointestinale stenose of obstructie.

Contra-indicaties voor dit instrument zijn dezelfde als die voor ERCP
(Endoscopische Retrograde Cholangiopancreaticografie) en ES (Endoscopische
Sfincterotomie).

Hemodynamische instabiliteit bij ernstig zieke patiénten;

4. Mogelijke complicaties

Mogelijke complicaties bij elektrische stroomtoepassing zijn perforatie en
bloeding.Permanente en/of ernstige bijwerkingen van Sfincterotoom/Papillotoom
houden verband met de meest voorkomende complicaties van endoscopische
retrograde cholangiopancreatografie (ERCP) en endoscopische biliaire
sfincterotomie, waaronder: acute pancreatitis, bloeding/bloeding na sfincterotomie,
sepsis van galoorsprong (cholangitis en cholecystitis), en duodenumperforatie.

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

Sfincterotoom of ook wel Papillotoom genoemd zijn gemaakt van een teflon
flexibele buis met een snijdraad aan het distale uiteinde in verschillende vormen en
maten. Aan het proximale uiteinde bevindt zich een handvat met een HF-connector.
De meeste modellen hebben 3 lumina, waarvan één kan worden gebruikt om
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contrastmiddel in te spuiten via een laterale poort en een andere voor het inbrengen
van een CE-gecertificeerde voerdraad. Raadpleeg de catalogus voor meer
informatie. De snijdraad of punt wordt beschouwd als het actieve deel van het
apparaat en de lengte ervan staat vermeld op het etiket van het apparaat.

De maximaal toegestane accessoire-spanning is 1500 Vpk. De elektrische
veiligheid van het apparaat is getest onder de volgende omgevingscondities die
voor gebruik worden aanbevolen: temperatuur van 15-36 °C, maximaal 95% RV en
minimale luchtdruk van 800 hPa.

7. Informatie voor het eerste gebruik

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

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

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

8. Hantering en werking
Inbrengen in de endoscoop

De Sfincterotoom moet met de lus binnenin de buis door het werkkanaal van de
endoscoop getrokken worden. Gelieve de compatibiliteit tussen de Sfincterotoom en
de diameter van het werkkanaal van de endoscoop te respecteren. Zorg ervoor dat
er compatibiliteit is tussen het werkende kanaal en de diameter van het apparaat.
Elk CE-gecertificeerd endoscoopmerk met een minimale werkkanaaldiameter van
2,8 mm is compatibel met de sfincterotomen/papillotomen.

Aansluiting van de actieve HF-kabel

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

HF-generators

Sfincterotoom kunnen verbonden worden met alle goedgekeurde HF-monopolaire

generatoren via de actieve kabel.

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

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

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

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

- voldoet aan CE-gemarkeerde vereisten

. in staat om de maximale toegestane accessoirespanning van 1500 Vpk en het
maximale uitgangsvermogen van 300 W te leveren

- conform IEC 60601-1, IEC 60601-2-2 en IEC 60601-1-2 en alle andere relevante
normen op het moment van aanschaf
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. in staat is om een impedantiecontrole van het externe elektrische circuit uit te
voeren voordat de HF-energie wordt geleverd

kan worden gebruikt in combinatie met het apparaat.

Raadpleeg de respectievelijke handleiding van de fabrikant.

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

volg hun instructies. Toepasselijke grenswaarden:

. Max. Vermogen: 300W

« Max. HF-spanning in CUT-modus: 1500 Vpk

9. Procedure

- Verbind de actieve kabel met de HF-connector aan de handgreep en met de HF-
generator. (raadpleeg de handleiding van de HF-generator voor de correcte
verbinding)

- Nadat de actieve kabel aan de HF-generator is gekoppeld, kan de sfincterotomie

(papillotomie) beginnen.

Controleer met de HF-generator en de aangesloten HF-kabel of het elektrische

circuit correct is gecreéerd.

. Breng HF-elektrische stroom aan op de papillotomen gedurende een kort
moment, meestal minder dan 5-10 seconden (Volg altijd de instructies van de
fabrikant van de HF-generator!).

Raak geen andere weefselgebieden aan met de snijdraad terwijl elektrische
HF-stroom aanstaat (hoog risico van letsel bij de patiént)!
A Injecteer geen contraststof terwijl elektrische HF-stroom wordt gebruikt.

Voor instrumenten met een voerdraad is het zeer raadzaam om de voerdraad
terug te trekken in de buis wanneer HF-stroom wordt gebruikt. Dit is
belangrijk om mogelijke spanningsinductie op de voerdraad te voorkomen.

10. Voorzorg/waarschuwingen
A Verwijder voor gebruik de verstevigingsdraad.

Wanneer het instrument bij een patiént met een pacemaker wordt gebruikt, is
het mogelijk dat de pacemaker niet of niet goed meer werkt, wat ernstige
gevolgen kan hebben voor de patiént. Alvorens verder te gaan dient een
cardioloog of de fabrikant van de pacemaker te bevestigen dat het veilig is.
Nadat het instrument verbonden is met de apparatuur, mag de snijdraad geen
andere uitrusting meer aanraken. Een vonk-ontlading kan brandwonden
veroorzaken bij de gebruiker.

De sfincterotoom/papillotoom slaagt met succes voor de test op uitgestraalde
elektromagnetische verstoringen. Wanneer het apparaat in werking is met de
HF-generator die HF-stroom levert, kunnen elektromagnetische storingen
optreden als HF-generatoren in de nabijheid van diagnostische of
bewakingsapparatuur worden gebruikt, wat kan leiden tot een mogelijk
onjuiste beoordeling van de intraoperatieve toestand van de patiént.
Elektromagnetische interferenties kunnen optreden wanneer de HF-
generatoren worden gebruikt in de buurt van diagnostische of
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bewakingsapparatuur, wat leidt tot een onjuiste beoordeling van de
intraoperatieve toestand van de patiént.

Buig de buis niet (< 15mm). Dat kan ervoor zorgen dat de buis permanent
vervormd geraakt, waardoor het instrument niet gebruikt kan worden.Zorg
ervoor dat het instrument met de minimaal vereiste output gebruikt wordt in
de buurt van het hart. Een vonk-ontlading tijdens de operatie kan invioed
hebben op het hart.

Duw en trek niet snel aan de duimring tijdens de voorbereiding, omdat dit
ervoor kan zorgen dat het distale uiteinde van de buis minder dan 90°
gebogen is. Doe niets wat de buis kan doen knikken. De handgreep draaien
terwijl het instrument in het werkkanaal van de endoscoop wordt gebracht,
kan de buis doen knikken.

Sfincterotoom/Papillotoom bestaan uit een katheter en moeten daarom altijd
recht worden gezet voor het gebruik om beschadiging van het hulpmiddel te
voorkomen.

Voor de K18NTL-model moet de hendel naar voren worden gebruikt. Als u
de hendel naar achteren gebruikt, kan het apparaat beschadigd raken.

De operatiekamer moet over goede ventilatie beschikken om de ophoping
van potentieel brandbare gassen te voorkomen, aangezien het gebruik van
elektrische stroom in de aanwezigheid van deze gassen een explosie kan
veroorzaken.

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

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

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

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

7. Bewaar op een droge plaats

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

Er zijn geen specifieke temperatuur- en vochtigheidseisen voor opslag en transport,
maar het wordt aanbevolen het apparaat bij kamertemperatuur te bewaren.

13. Risico in geval van hergebruik

Sommige van deze apparaten zijn alleen 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
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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
>/ . .
Y7 zich meebrengen. Deze producten dienen te worden gehanteerd en

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

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

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

Beschikbaarheid: Maandag tot vrijdag, 9 a.m. tot 5 p.m. (MET)
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ES - INSTRUCCIONES DE USO

1. Uso previsto

El Esfinter6tomo/Papilétomo esta disefiado para realizar esfinterotomias

(papilotomias) mediante el uso de corriente eléctrica de alta frecuencia.

El Esfinter6tomo est4 indicado para su uso en:

- La esfinterotomia endoscopica de la papila de Vater y/o el esfinter de Oddi.

. La canulacién selectiva de los conductos biliares comunes (la canulacién
selectiva es un requisito previo para las intervenciones endoscopicas
pancreatobiliares exitosas, como la extraccion de célculos o la colocacion de
stents).

El Esfinter6tomo también se puede utilizar para inyectar medio de contraste.

El modelo Needle-Knife K18NTL esta destinado a la esfinterotomia precortada en

caso de canulacion dificil.

Los rendimientos declarados son:

. Tasa de incision >99,5 %

. Canulacioén/cateterizacion exitosa >80 %

- Eliminacién completa de célculos >90 %

2. Poblacion objetivo

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

3. Contraindicaciones

Los pacientes con cardiopulmonar grave o disfuncién renal.

Los pacientes con pancreatitis aguda o exacerbacién aguda de la pancreatitis
cronica.

Los pacientes con infeccién del tracto biliar severa.

Los pacientes que son alérgicos a los agentes de contraste de yodo.

Los pacientes que tienen estenosis u obstruccién gastrointestinal superior.

Las contraindicaciones para este dispositivo son las especificas de la
colangiopancreatografia retrograda endoscopica (CPRE) y esfinterotomia
endoscépica (EE).

Inestabilidad hemodinamica en pacientes criticos;

4. Posibles complicaciones

Las posibles complicaciones asociadas con la aplicacion de corriente eléctrica
incluyen perforacion y sangrado. Los efectos secundarios permanentes y/o graves
del Esfintertomo/Papilétomo estan relacionados con las complicaciones mas
frecuentes de la colangiopancreatografia retrograda endoscépica (CPRE) y la
esfinterotomia biliar endoscépica, que incluyen: pancreatitis aguda, sangrado/
hemorragia post-esfinterotomia, sepsis de origen biliar (colangitis y colecistitis). ) y
perforacion duodenal.
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5. Usuarios

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

6. Descripcion del producto

Los esfinter6tomos o también llamados papilétomos estan hechos de un tubo
flexible de teflén con un cable de corte en el extremo distal en diferentes formas y
tamanos. En el extremo proximal, hay un asa con un conector HF. La mayoria de
los modelos tienen 3 luces: una se puede utilizar para inyectar contraste a través de
un puerto lateral y otra para insertar una guia certificada por la CE. Por favor,
consulte el catalogo para mas informacion. El hilo o la punta de corte se considera
la parte activa del dispositivo y su longitud se detalla en la etiqueta del dispositivo.
El voltaje maximo nominal del accesorio es de 1500 Vpk. La seguridad eléctrica del
dispositivo ha sido probada bajo las siguientes condiciones ambientales
recomendadas para su uso: temperatura de 15-36 "C, 95% HR méaximo y presion
atmosférica minima de 800 hPa.

7. Consejos antes de la primera aplicacion

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

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

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

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

8. Manejo y funcionamiento

Insercion en el endoscépio

Debe pasarse los esfinter6tomos a través del canal de operacion del endoscopio
con el asa retraida en el tubo. Tenga en cuenta la compatibilidad entre los
esfinter6tomos y los didmetros del canal de trabajo. Asegurese de que haya
compatibilidad entre el canal operativo y el diametro del dispositivo. Cualquier
marca de endoscopio con certificacion CE con un diametro minimo del canal de
trabajo de 2,8 mm es compatible con los esfinterétomos/papilotomos.

Conexién del cable activo de alta frecuencia (AF)

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

Los esfinter6tomos pueden conectarse a todo tipo de generadores monopolares AF
con licencia mediante el cable activo.

Verifique siempre la compatibilidad entre el generador de alta frecuencia y el cable
activo. En caso de duda, pongase en contacto con el fabricante del generador o
con su distribuidor local.

La familia de productos ha sido probada en combinacion con el modelo de
generador HF ERBE ICC y la impedancia ha sido controlada utilizando el protocolo
del generador HF.

Cualquier generador HF:

cumpliendo con los requisitos con marcado CE

capaz de suministrar la tensi6n maxima nominal de accesorio de 1500 Vpk y la
potencia maxima de salida de 300 W

conforme a IEC 60601-1, IEC 60601-2-2 e IEC 60601-1-2 y cualquier otra norma
pertinente en el momento de su adquisicién

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

puede utilizarse en combinacion con el dispositivo.

Consulte el manual del fabricante correspondiente.

Si se utilizan HF de otros fabricantes, verifique su compatibilidad y siga sus
instrucciones. Valores limite aplicables:

. Max. Potencia: 300 W

. Tension HF maxima en modo CUT: 1500 Vpk

9. Procedimiento

Conectar el cable activo al conector de HF del mango y del generador HF.
(Consulte las instrucciones del fabricante del generador HF para una conexiéon
adecuada).

Después de conectar el cable activo al generador HF del esfinter6tomo
papilétomo puede ser iniciado.

Verifique, con el generador HF y el cable HF adjunto, que el circuito eléctrico se
haya creado correctamente.

Aplique corriente eléctrica HF a los papilotomos durante un breve momento,
generalmente menos de 5-10 segundos (jSiga siempre las instrucciones del
fabricante del generador HF!).

No toque otras areas de tejido con el hilo de corte cuando esté utilizando la
corriente eléctrica de alta frecuencia (elevado riesgo de dafio para el
paciente).

A No inyecte contraste cuando esté utilizando la corriente eléctrica HF.

Para los dispositivos que aceptan guia, se recomienda retirar la guia del tubo

mientras se utiliza corriente de alta frecuencia a fin de evitar una posible
inducci6n de tension en el mismo.
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10. Precauciones/Advertencias
A Remover alambre rigidificador previo a la utilizacion.

El dispositivo, cuando aplicado en un paciente con un marcapaso
implantado, puede causar el mal funcionamento o fallo del marcapaso,
afectando gravemente el paciente. Antes de proceder, siempre confirme con
un cardiologo el fabricante del marcapaso si es seguro proceder.

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

El esfinter6tomo/papil6tomo supera con éxito las pruebas de perturbaciones
electromagnéticas radiadas. Cuando el dispositivo estad operando con el
generador HF suministrando corriente HF, pueden producirse interferencias
electromagnéticas si los generadores HF se utilizan cerca de equipos de
diagnéstico o monitoreo, lo que puede llevar a una evaluaciéon inadecuada
del estado intraoperatorio del paciente.

Las interferencias electromagnéticas pueden ocurrir cuando los generadores
de HF se usan cerca de equipos de diagndstico o monitoreo que conducen a
una evaluacion inapropiada del estado intraoperatorio del paciente.

No curve el tubo (<15mm). Esto puede causar una deformacién permanente
en el tubo, y asi el dispositivo no podréa ser utilizado.

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

Durante la preparacién, no empuije y tire rapidamente del anillo de pulgar
dado que esto puede provocar que la punta distal del tubo se curve a menos
de 90°. No haga nada que pueda provocar una dobla en el tubo. Girar el
mango mientras se inserte el producto en el canal de trabajo del endoscopio
también puede provocar doblas en el tubo.

Los Esfinter6tomos/Papil6tomos estan compuestos por un catéter y, por ese
motivo, al utilizarlos siempre deben enderezarse para evitar dafios en el
dispositivo.

Para el modelo K18NTL, el mango necesita ser operado hacia adelante.
Operar la manija hacia atras puede dafar el dispositivo.

El quiréfano debe contar con una buena ventilacion para evitar la
acumulacion de gases potencialmente inflamables, ya que el uso de corriente
eléctrica en presencia de estos gases puede provocar una explosion.

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

>

>B B

12. Almacenamiento

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

? Mantener en un lugar seco.

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

No existen requisitos especificos de temperatura y humedad para el
almacenamiento y transporte, pero se recomienda almacenar el dispositivo a
temperatura ambiente.

13. Riesgo en caso de reutilizar

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

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

15. Declaraciones

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

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

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

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

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

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

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

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

18. Atencion al cliente

En caso de duda o dificultades relativas a los dispositivos por favor, pdngase 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

Sphinkterotom/Papillotom sind fiir die Durchfiihrung einer Sphincterotomie
(Papilotomie) unter Verwendung von hochfrequentem elektrischem Strom
vorgesehen.

Das Sphinkterotom ist flir die Verwendung bei folgenden Eingriffen vorgesehen:

. Endoskopische Sphincterotomie der Papilla Vateri und/oder des Sphincter Oddi.

. Selektive Kanilierung der Gallengange (selektive Kantlierung ist Voraussetzung
fur erfolgreiche pankreatikobilidre endoskopische Eingriffe wie Steinentfernung
oder Stentplatzierung)

Das Sphinkterotom kann auch zur Injektion von Kontrastmitteln verwendet werden.

Das Needle-Knife Modell K18NTL ist fir die vorgeschnittene Sphinkterotomie bei

schwieriger Kanilierung vorgesehen.

Die angegebenen Leistungen sind:

« Einschnittrate >99,5 %

- Erfolgreiche Kanilierung/Katheterisierung >80 %

- Vollstandige Steinentfernung >90 %

2. Zielgruppe

Unser Produkt ist geméaB der arztlichen Empfehlung und unter Bericksichtigung der
Kontraindikationen sowohl flir erwachsene als auch Patienten bestimmt.

3. Kontraindikation

- Patienten mit schwerer kardiopulmonaler oder renaler Dysfunktion.

. Patienten mit akuter Pankreatitis oder akuter Exazerbation der chronischen
Pankreatitis.

- Patienten mit schwerer Gallenwegsinfektion.

- Patienten, die gegen Jodkontrastmittel allergisch sind.

. Patienten mit einer oberen gastrointestinalen Stenose oder Obstruktion.
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Kontraindikationen fir dieses Gerét sind spezifisch fir die endoskopische
retrograde Cholangiopankreatikographie (ERCP) und die endoskopische
Sphinkterotomie (ES).

Hamodynamische Instabilitat bei kritisch kranken Patienten;

4. Mogliche Komplikationen

Mégliche Komplikationen im Zusammenhang mit der Anwendung von elektrischem
Strom sind Perforation und Blutung. Dauerhafte und/oder schwerwiegende
Nebenwirkungen des Sphinkterotom/Papillotom hangen mit den héaufigsten
Komplikationen der endoskopischen retrograden Cholangiopankreatikographie
(ERCP) und der endoskopischen bilidren Sphinkterotomie zusammen, zu denen
akute Pankreatitis, Blutungen/Blutungen nach der Sphinkterotomie, Sepsis bilidren
Ursprungs (Cholangitis und Cholezystitis) gehéren) und Zwoélffingerdarmperforation.

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

Sphrinkterotom oder auch Papillotom genannt, bestehen aus einem flexiblen
Teflonschlauch mit einem Schneiddraht am distalen Ende in verschiedenen Formen
und GréBen. Am proximalen Ende befindet sich ein Griff mit einem HF-Anschluss.
Die meisten Modelle verfigen uber 3 Lumen — eines zur Kontrastmittelinjektion Gber
einen seitlichen Zugang und ein weiteres zur Einflihrung eines CE-zertifizierten
Flhrungsdrahts. Weitere Informationen finden Sie im Katalog. Der Schneidedraht
oder die Spitze wird als der aktive Teil des Gerats betrachtet und seine Lange ist auf
dem Geréteschild angegeben.

Die maximal zulassige Zubehdrspannung betrdgt 1500 Vpk. Die elektrische
Sicherheit des Geréts wurde unter den folgenden fir die Verwendung empfohlenen
Umgebungsbedingungen getestet: Temperatur von 15-36 °C, maximale relative
Luftfeuchtigkeit 95 % und minimaler Luftdruck von 800 hPa.

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 vollstéandig verstanden haben.

Des Weiteren hat der Anwender nach Entnahme des Instruments aus der
Umverpackung, dieses auf Mangel und sichtbare Beschéadigungen hin zu
Uberprufen. Sollten bei dieser Sichtprifung Beschadigungen oder Méngel
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
gewahrleistet.

8. Handhabung und Bedienung
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Einfiihrung in das Endoskop

Die Sphrinkterotom flir den Einmalgebrauch muss beim Passieren des
Bedienungskanals des Endoskops vollstdndig in das Rohr eingefiihrt sein.
Achten Sie bitte auf Kompatibilitdt zwischen der Polypektomieschlinge fiir den
Einmalgebrauch und den Durchmessern des jeweiligen Bedienungskanals.
Stellen Sie sicher, dass die Kompatibilitdt zwischen dem Arbeitskanal und dem
Geratedurchmesser gegeben ist. Jede CE-zertifizierte Endoskophmarke mit
einem minimalen Arbeitskanaldurchmesser von 2,8 mm ist mit den
Sphinkterotomen/Papillotomen kompatibel.

HF-Aktivkabel-Anschluss

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

HF-Generatoren

Sphrinkterotom flir den Einmalgebrauch kénnen mithilfe des Aktivkabels an allen

lizenzierten HF-Generatoren angeschlossen werden.

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

Wenden Sie sich im Zweifelsfall an den Generatorhersteller oder an lhren

lokalen Fachhandler.

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

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

Jeder HF-Generator:

. Erfullung der CE-gekennzeichneten Anforderungen

- fahig, die maximal zuléssige Zubehdrspannung von 1500 Vpk und die maximale
Ausgangsleistung von 300 W bereitzustellen

- konform mit IEC 60601-1, IEC 60601-2-2 und IEC 60601-1-2 sowie allen anderen
relevanten Normen zum Zeitpunkt der Anschaffung

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

kann in Kombination mit dem Gerat verwendet werden.

Bitte beachten Sie das jeweilige Herstellerhandbuch.

Wenn HF von anderen Herstellern verwendet wird, Uberprifen Sie deren

Kompatibilitat und befolgen Sie deren Anweisungen. Anwendbare Grenzwerte:

. Max. Leistung: 300W

. Max. HF-Spannung im CUT-Modus: 1500 Vpk

9. Verfahren

. SchlieBen Sie das Aktivkabel am HF-Konnektor des Griffs sowie am HF-
Generator an. (Nahere Anweisungen zum ordnungsgeméBen Anschluss finden
Sie in der Anleitung des HF-Generatorherstellers.)

.- Nach dem Anschluss des Aktivkabels am HF-Generator kénnte die

Sphinkterotomie (Papillotomie) gestartet werden.

Uberpriifen Sie mit dem HF-Generator und dem angeschlossenen HF-Kabel, ob

der elektrische Stromkreis korrekt erstellt wurde.
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. Legen Sie fir einen kurzen Moment, in der Regel weniger als 5-10 Sekunden,
HF-Strom an den Papillotomen an (Bitte beachten Sie die Anweisungen des
Herstellers des HF-Generators!).

Berlihren Sie bei Verwendung von elektrischem HF-Strom mit dem
Schneiddraht keine anderen Gewebebereiche (hohes Verletzungsrisiko des
Patienten).

A Injizieren Sie bei Verwendung von elektrischem HF-Strom kein Kontrastmittel.

Bei Geraten, welche den Fihrungsdraht aufnehmen, wird nachdriicklich
empfohlen, den Fihrungsdraht bei Verwendung von HF-Strom in das Rohr
zurlickzuziehen, um so eine mégliche Induktion von Spannung in den
Fihrungsdraht zu vermeiden.

10. VorsichtsmaBnahmen/ Warnungen
Der OP-Saal sollte keine brennbaren Substanzen enthalten.

A Entfernen Sie vor dem Gebrauch den Versteifungsdraht.

Wenn das Gerat bei einem Patienten mit implantierten Herzschrittmacher
angewendet wird, kann es zu einer Stérung oder einer Fehlfunktion des
Herzschrittmachers fiihren, was erhebliche negative Auswirkungen auf den
Patienten hat. Stellen Sie vor dem Fortfahren stets mit einem Kardiologen
oder dem Herzschrittmacherhersteller sicher, dass der Eingriff sicher ist.

A Nachdem das Gerat mit der Ausriistung verbunden ist, darf der Schneiddraht
keine anderen Ausriistungskomponenten berihren. Durch einen
Funkeniberschlag kann es zu Verbrennungen von klinischer Relevanz
kommen.

A Der Sphinkterotom/Papillotom besteht erfolgreich die Priufung auf
ausgestrahlte elektromagnetische Stérungen. Wenn das Gerat mit dem HF-
Generator betrieben wird, der HF-Strom liefert, kdnnen elektromagnetische
Stérungen auftreten, wenn HF-Generatoren in der Nahe von Diagnose- oder
Uberwachungsgeraten verwendet werden, was zu einer potenziell
unangemessenen Beurteilung des intraoperativen Zustands des Patienten
fihren kann.

A Elektromagnetische Stérungen kénnen auftreten, wenn die HF-Generatoren
in unmittelbarer Ndhe von Diagnose- oder Uberwachungsgeraten verwendet
werden, was zu einer unangemessenen Beurteilung des intraoperativen
Zustands des Patienten fiihrt.

Biegen Sie das Rohr nicht (< 15mm). Dadurch kann sich das Rohr dauerhaft
verformen, wodurch das Geréat dann nicht mehr verwendet werden kann.
Achten Sie darauf, das Gerét, wenn es in Herznéhe eingesetzt werden soll,
stets mit der erforderlichen Minimalleistung zu betreiben. Ein
Funkeniiberschlag wéhrend der Operation kann sich negativ auf das Herz
auswirken.

Driicken und Ziehen wéhrend der Vorbereitung nicht schnell am Daumenring,
sodass das distale Rohrende weniger als 90° gebogen ist. Tun Sie nichts,
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was zu einem Abknicken des Rohrs fiihren kénnte. Das Drehen am Griff beim
Einflihren des Gerats in den Endoskopkanal wiirde zu einem Abknicken des
Rohrs fiihren.

Sphinkterotom/Papillotom umfassen einen Katheter, der wéhrend des
Einsatzes stets gerade sein sollte, um Schéden am Gerét zu vermeiden.

Bei das Modell K18NTL muss der Griff nach vorne betatigt werden. Wenn
Sie den Griff nach hinten bewegen, kann das Gerét beschéadigt werden.

Der Operationssaal muss gut beliftet sein, um die Ansammlung potenziell
entflammbarer Gase zu vermeiden, da der Einsatz von elektrischem Strom in
Gegenwart dieser Gase eine Explosion verursachen kann.

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

12. Lagerung

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

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

/\/\+<\ Setzen Sie dieses Gerat keiner direkten sowie indirekten Sonnen- oder
‘& anderweitigen UV-Strahlung aus.

T Vor Néasse schitzen.

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

Fir Lagerung und Transport gibt es keine spezifischen Temperatur- und
Feuchtigkeitsanforderungen, jedoch wird empfohlen, das Geréat bei
Raumtemperatur aufzubewahren.

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-Geréten entstehen mdglicherweise Risiken fur die
Sicherheit des Benutzers oder des Patienten, aufgrund méglicher unkontrollierter
Verschmutzung und/oder Unzuverlassigkeit der Funktion des Gerétes.

14. Schwerwiegende Vorfélle, Reklamationen und
Reparaturen

Sollte es zu einem schwerwiegenden Vorfall kommen, melden Sie dies bitte dem
Hersteller und der zustédndigen Behérde des europaischen Mitgliedstaats, in dem
der Benutzer anséassig ist. Sollte sich der Vorfall auBerhalb Europas ereignen,
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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 Gultigkeit der Desinfektion oder Sterilisation auf der AuBenseite
der Verpackung angegeben werden. Ist diese Anforderung nicht erfiillt, werden die
Instrumente ohne Analyse oder Reparatur an den Absender 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 erkldren hiermit, dass das Medizinprodukt keine medizinische Substanzen
enthalt.

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

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

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

16. Entsorgung des Produkts

Diese Produkte stellen nach ihrer Verwendung méglicherweise eine
\.’ biologische Gefahr dar. Bei Umgang und Entsorgung des Produkts

sind die anerkannten 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
Geschiftszeiten: Mo.-Do. von 8.00 bis 17.00 Uhr

PT - INSTRUCOES DE UsO

1. Utilizacao prevista

O Esfincter6tomo/Papil6tomo é destinado a realizagdo de esfincterotomia
(papilotomia) através do uso de corrente elétrica de alta frequéncia.
O Esfincterétomo é indicado para uso em:
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. Esfincterotomia endoscopica da Papila de Vater e/ou do Esfincter de Oddi.

- Canulagéo seletiva dos Ductos Biliares Comuns (a canulagéo seletiva € um pré-
requisito para intervengdes endoscépicas pancreatobiliares bem-sucedidas, como
remocéo de célculos ou colocagdo de stent)

O Esfincteré6tomo também pode ser usado para injetar meio de contraste.

O modelo Needle-Knife K18NTL é destinado a esfincterotomia pré-corte em caso de

canulagao dificil.

O desempenho reivindicado é:

- Taxa de incisdo > 99,5%

. Canulagéo / cateterizagdo bem-sucedida > 80%

- Remogao completa de célculos > 90%

2. Populacao pretendida

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

3. Contraindicacao

Pacientes com disfungdo cardiopulmonar ou renal grave.

Pacientes com pancreatite aguda ou exacerbagéo aguda de pancreatite cronica.
Pacientes com infeccéo grave do trato biliar.

Pacientes que sdo alérgicos a agentes de contraste iodo.

Pacientes com estenose gastrointestinal alta ou obstrugéo.

Contra-indicacbes para este dispositivo sdo aquelas especificas para
colangiopancreatografia retrograda endoscopica (CPRE) e esfincterotomia
endoscépica (ES).

Instabilidade hemodinamica em pacientes criticos;

4. Possiveis complicacoes

Possiveis complicagdes associadas a aplicagdo de corrente elétrica incluem
perfuracdo e sangramento. Os efeitos colaterais permanentes e/ou graves do
Papilétomo Esfincter6tomo estéo relacionados as complicagcdes mais frequentes da
colangiopancreatografia retrograda endoscopica (CPRE) e da esfincterotomia biliar
endoscopica, que incluem: pancreatite aguda, sangramento/hemorragia pos-
esfincterotomia, sepse de origem biliar (colangite e colecistite) e perfuracdo
duodenal.

5. Usuario

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

6. Descricao do produto

Os Esfincterotomos ou também chamados Papilétomos sdo feitos de um tubo
flexivel de teflon com um fio de corte na extremidade distal em diferentes formas e
tamanhos. Na extremidade proximal, ha uma alga com um conector HF. A maioria
dos modelos possui 3 lumens: um que pode ser usado para injetar contraste
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através de um orificio lateral e outro para inserir um fio-guia com certificagdo CE.
Por favor, consulte o catalogo para mais informagées. O fio ou a ponta de corte é
considerado a parte ativa do dispositivo e 0 seu comprimento esta detalhado no
rétulo do dispositivo.

A tensdo maxima nominal do acessoério € de 1500 Vpk. A seguranga elétrica do
dispositivo foi testada sob as seguintes condi¢gbes ambientais recomendadas para
seu uso: temperatura de 15-36 °C, umidade relativa méaxima de 95% e pressdo
atmosférica minima de 800 hPa.

7. Orientacdes para antes do primeiro uso

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

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

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

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

8. Manuseamento e operacéao

Introducéo no endoscoépio

Os esfincter6tomos devem ser introduzido através do canal de operagdo do
endoscopio com as algas retraidas dentro do cateter. Observar a
compatibilidade entre os esfincter6tomos e os didmetros do canal de operagéo.
Certifique-se de que ha compatibilidade entre o canal operatério e o didametro
do dispositivo. Qualquer marca de endoscopio com certificagdo CE com um
diametro minimo do canal de trabalho de 2,8 mm é compativel com os
Esfinterétomos/Papilotomos.

Ligacao do cabo elétrico de HF

Conecte um cabo ativo compativel ao conector elétrico na alga e ao gerador de
HF.

Geradores de HF

Os esfincter6tomos podem ser ligadas a todos os geradores de HF monopolares

autorizados usando o cabo elétrico.

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

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

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

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

Qualquer gerador HF:

. em conformidade com os requisitos com marcagdo CE

. capaz de fornecer a tensdo méaxima nominal de acessério de 1500 Vpk e a
poténcia maxima de saida de 300 W
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. em conformidade com IEC 60601-1, IEC 60601-2-2 e IEC 60601-1-2 e quaisquer
outras normas relevantes na altura da sua aquisi¢éo

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

pode ser utilizado em combinag&o com o dispositivo.

Por favor, consulte 0 manual do fabricante respectivo.

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

instrugdes. Valores-limite aplicaveis:

. Méax. Poténcia: 300W

. Tensdo HF méaxima no modo CUT: 1500 Vpk

9. Procedimento

. Ligar o cabo elétrico ao conector HF no cabo e ao gerador de HF. (consultar as
instrucdes do fabricante do gerador HF para uma ligagao correta)

- Depois de ligar o cabo elétrico ao gerador de HF podera ligar o esfincterétomo
(papilétomo).

- Verifique, com o gerador HF e o cabo HF conectado, se o circuito elétrico foi
corretamente criado.

« Aplique corrente elétrica de HF nos papilotomos por um breve momento,
geralmente menos de 5-10 segundos (Siga sempre as instrugbes do fabricante
do gerador de HF!).

Quando utilizar corrente elétrica de HF com fio de corte, ndo tocar outras
areas de tecido (elevado risco de lesdo no doente).
A Néo injetar meio de contraste quando utilizar corrente elétrica de HF.

Nos dispositivos que aceitam fio-guia recomenda-se vivamente que puxe o
fio-guia de novo para dentro do tubo enquanto utilizar a corrente elétrica de
HF para evitar uma possivel indugéo de corrente no fio-guia.

10. Precaucao/Avisos
A sala de cirurgia ndo deve conter substancias inflamaveis.

A Remover o fio de refor¢o antes da utilizagéo.

Quando aplicado a um doente com pacemaker implantado, o dispositivo
pode provocar o mau funcionamento ou falha do pacemaker, afetando
gravemente o doente. Antes de prosseguir, confirmar sempre a sua
seguranga com um cardiologista ou com o fabricante do pacemaker.

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

O esfinterétomo/papilotomo passa com sucesso nos testes de perturbagéo
eletromagnética irradiada. Quando o dispositivo estd operando com o
gerador HF fornecendo corrente HF, podem ocorrer interferéncias
eletromagnéticas quando os geradores HF sé&o utilizados proximos a
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equipamentos de diagnostico ou monitorizagdo, levando a uma avaliagdo
potencialmente inadequada do estado intraoperato6rio do paciente.
Interferéncias eletromagnéticas podem ocorrer quando os geradores de AF
sdo usados nas proximidades de equipamentos de diagnostico ou
monitoramento, levando a uma avaliagdo inadequada do estado
intraoperatério do paciente.

N&o dobrar o tubo (< 15 mm). Podera fazer com que o tubo fique
permanentemente deformado, impossibilitando assim a utilizagédo do
dispositivo.

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

Durante a preparagdo, ndo empurrar e puxar rapidamente o punho deslizante
que provoca a dobragem da extremidade distal do tubo num angulo inferior a
90°. Néo fazer nada que possa provocar a dobragem do tubo. Rodar o cabo
enquanto introduzir o dispositivo no canal do endoscépio provoca a
dobragem do tubo.

Os Esfincter6tomos/Papil6tomos sdo constituidos por um cateter e, por isso,
devem ser sempre esticados durante a utilizacdo para evitar danos no
dispositivo.

Para o modelo K18NTL, a manopla precisa ser operada para frente. Operar
a manopla para tras pode danificar o dispositivo.

A sala de cirurgia deve ter boa ventilagéo para evitar o acumulo de gases
potencialmente inflamaveis, pois o uso de corrente elétrica na presenca
desses gases pode causar uma explosao.

11. Limpeza e esterilizagao
A versdo descartavel deste dispositivo foi projetado e é garantido para uso
Gnico!
12. 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!
N&o cologue os instrumentos perto de produtos quimicos agressivos!

R ~ . N . P
—4& Nao exponha os instrumentos a luz solar direta ou indireta, nem a outros

“&" " raios ultravioletas!

? Mantenha em local seco.

N&o serdo aceitas reclamagbes se os instrumentos tiverem sido armazenados de
forma inadequada.
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13. Risco em caso de reutilizagao

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 reutilizacdo de um dispositivo de uso Unico pode representar riscos para a
seguranga do usuéario ou do paciente, devido a possivel contaminagdo nao
controlada e/ou falta de confiabilidade no desempenho do dispositivo.

14. Incidentes graves, reclamacgoes e consertos

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

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

15. Declaragoes

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

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

16. Eliminacao do produto
Depois de utilizados, estes produtos podem representar um risco
3’ biolégico potencial. Manusear e eliminar em conformidade com a
\w, pratica meédica padrdo e com as regulamentagbes 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 horario
comercial.

Horarios disponiveis: Segunda a sexta-feira, 9h00 as 17h00 (Europa)
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IT - ISTRUZIONI PER L’USO

1. Uso previsto

Gli Sfinterotoma/Papillotoma sono destinati all'esecuzione di sfinterotomia

(papilotomia) mediante l'uso di corrente elettrica ad alta frequenza.

Gli sfinterotomi sono indicati per l'uso in:

- La sfinterotomia endoscopica della papilla di Vater e/o dello sfintere di Oddi.

. La cannulazione selettiva dei dotti biliari comuni (la cannulazione selettiva & un
prerequisito per interventi endoscopici pancreaticobiliari di successo come la
rimozione di calcoli o il posizionamento di stent)

Gli Sfinterotoma possono anche essere utilizzati per iniettare un mezzo di contrasto.

Il modello Needle-Knife K18NTL & destinato alla sfinterotomia pre-taglio in caso di

cannulazione difficile.

Le prestazioni dichiarate sono:

- Tasso di incisione >99,5%

. Cannulazione/cateterizzazione di successo >80%

- Rimozione completa dei calcoli >90%

2. Destinatari

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

3. Controindicazioni

Pazienti con grave disfunzione cardiopolmonare o renale.

Pazienti con pancreatite acuta o esacerbazione acuta di pancreatite cronica.
Pazienti con grave infezione delle vie biliari.

Pazienti che sono allergici agli agenti di contrasto dello iodio.

Pazienti con stenosi o ostruzione gastrointestinale superiore.

Le controindicazioni per questo dispositivo sono quelle specifiche per la
colangiopancreatografia retrograda endoscopica (ERCP) e la sfinterotomia
endoscopica (ES).

Instabilita emodinamica nei pazienti critici;

4. Possibili complicazioni

Le possibili complicanze associate all'applicazione di corrente elettrica
comprendono perforazione e sanguinamento. Gli effetti collaterali permanenti e/o
gravi di Sphincterotoma Papillotoma sono legati alle complicanze piu frequenti della
colangiopancreatografia retrograda endoscopica (ERCP) e della sfinterotomia
biliare endoscopica, che comprendono: pancreatite acuta, sanguinamento/
emorragia post-sfinterotomia, sepsi di origine biliare (colangite e colecistite ) e
perforazione duodenale.
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5. Utente

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

6. Descrizione del prodotto

Gli Sfinterotoma o anche chiamati Papillotomas sono fatti di un tubo flessibile in
teflon con un filo da taglio all'estremita distale in diverse forme e dimensioni.
All'estremita prossimale, c'€ una maniglia con un connettore HF. La maggior parte
dei modelli ha 3 lumi: uno puo essere utilizzato per iniettare mezzo di contrasto
tramite una porta laterale e I'altro per inserire un filo guida certificato CE. Per
ulteriori informazioni, consultare il catalogo. Il filo o la punta di taglio & considerato la
parte attiva del dispositivo e la sua lunghezza ¢ indicata sull’etichetta del
dispositivo.

La tensione massima nominale dell’accessorio € di 1500 Vpk. La sicurezza elettrica
del dispositivo ¢ stata testata nelle seguenti condizioni ambientali raccomandate per
il suo utilizzo: temperatura compresa tra 15 e 36 "C, umidita relativa massima del
95% e pressione atmosferica minima di 800 hPa.

7. Consigli prima della prima applicazione

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

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

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

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

8. Uso e funzionamento
Inserimento nell’endoscopio

Gli Sfinterotoma deve essere passata attraverso il canale operativo
dell’endoscopio con I'ansa ritratta nel tubo. Osservare la compatibilita tra i
diametri dell’ansa per gli Sfinterotoma e quelli del canale operativo.
Assicurarsi che vi sia compatibilita tra il canale operativo e il diametro del
dispositivo. Qualsiasi marca di endoscopio con certificazione CE con un
diametro minimo del canale operativo di 2,8 mm & compatibile con gli
sfinterotomi/papillotomi.

Collegamento cavo attivo HF

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

Generatori HF
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Gli Sfinterotoma possono essere collegate a tutti i generatori monopolari HF
in licenza utilizzando il cavo attivo.

Verificare sempre la compatibilita tra il generatore HF e il cavo attivo. In caso
di dubbio, contattare il produttore del generatore o il distributore locale.

La famiglia di prodotti & stata testata in combinazione con il modello di
generatore HF ERBE ICC e l'impedenza e stata controllata utilizzando il
protocollo del generatore HF.

Qualsiasi generatore HF:

conforme ai requisiti con marchio CE

in grado di fornire la tensione massima nominale per accessorio di 1500
Vpk e la potenza massima di uscita di 300 W

conforme a IEC 60601-1, IEC 60601-2-2 e IEC 60601-1-2 e a qualsiasi altra
norma pertinente al momento della sua acquisizione

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

puo essere utilizzato in combinazione con il dispositivo.

Si prega di fare riferimento al rispettivo manuale del produttore.

Se si utilizzano HF di altri produttori, verificarne la compatibilita e seguire le
loro istruzioni. Valori limite applicabili:

- Max. Potenza: 300 W.

. Tensione HF massima in modalita CUT: 1500 Vpk

9. Procedura

Collegare il cavo attivo al connettore HF sul manico e al generatore HF. (Fare
riferimento alle istruzioni del produttore di generatore HF per il corretto
collegamento)

Dopo il collegamento del cavo attivo al generatore HF, & possibile avviare la
sfinterotomia (papillotomia).

Verificare, con il generatore HF e il cavo HF collegato, che il circuito elettrico sia
stato correttamente creato.

Applicare corrente elettrica HF ai papillotomi per un breve momento, di solito
meno di 5-10 secondi (Osservare sempre le istruzioni del produttore del
generatore HF!).

Non toccare le altre aree del tessuto con il filo di taglio quando si utilizza la
corrente elettrica HF (elevato rischio di lesioni per il paziente).
A Non iniettare il contrasto quando si utilizza la corrente elettrica HF.

Per i dispositivi che accettano il filo guida, & vivamente consigliato tirare il filo
guida indietro nel tubo quando si utilizza la corrente HF per evitare una
possibile induzione di tensione sul filo guida

10. Precauzioni/Avvertenze

La camera operatoria deve contenere sostanze non infiammabili.

A Rimuovere il filo rigido prima dell’'uso.
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Il dispositivo quando applicato a un paziente con un pacemaker impiantato
potrebbe causare malfunzionamenti o problemi al pacemaker, colpendo
gravemente il paziente. Prima di procedere, confrontarsi con un cardiologo o
con il produttore per la sicurezza del pacemaker.

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

Lo sfinterotomo/papillotomo supera con successo i test sulle interferenze
elettromagnetiche irradiate. Quando il dispositivo funziona con il generatore
HF che eroga corrente HF, possono verificarsi interferenze elettromagnetiche
se i generatori HF vengono utilizzati in prossimita di apparecchiature
diagnostiche o di monitoraggio, portando a una valutazione potenzialmente
inadeguata dello stato intraoperatorio del paziente.

Interferenze elettromagnetiche possono verificarsi quando i generatori di HF
vengono utilizzati in prossimita di apparecchiature diagnostiche o di
monitoraggio che portano a una valutazione inappropriata dello stato
intraoperatorio del paziente.

Non piegare il tubo (< 15 mm). Questo potrebbe causare la deformazione
permanente del tubo, quindi, il dispositivo non pud essere utilizzato.

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

Durante la preparazione, non spingere o tirare velocemente l'anello del
pollice causando il piegamento dell'estremita distale meno di 90°. Non fare
nulla che possa causare il piegamento del tubo. La rotazione del manico
durante I'inserimento del dispositivo nell'endoscopio causa il piegamento.

Gli Sfinterotoma/Papillotoma sono composti da un catetere che deve essere
sempre raddrizzato quando utilizzato per evitare danni al dispositivo.

Per il modello K18NTL, I'impugnatura deve essere azionata in avanti. L'uso
della maniglia all'indietro potrebbe danneggiare il dispositivo.

La sala operatoria deve essere ben ventilata per evitare I'accumulo di gas
potenzialmente infiammabili, poiché l'uso di corrente elettrica in presenza di
questi gas pud causare un'esplosione.

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

12. Conservazione

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

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!
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7. Conservare in un luogo asciutto

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

Non vi sono requisiti specifici di temperatura e umidita per lo stoccaggio e il
trasporto, ma si raccomanda di conservare il dispositivo a temperatura ambiente.

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

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

15. Dichiarazioni

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

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

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

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

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

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

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

17. Fondamento giuridico
La Legge dell’lUnione europea applicata.
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18. Assistenza del prodotto

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

EL - OAHI'IEZ XP'HZHZ=

1. NpoPAenduevn xpAon

Z¢lyKTnporéuoq/On)\oréuoq mpoopifovTtal ya ™ dleEaywyn ocplyKTnpOTopr’]q

(BnAwTOTOMA) HECW TNG XPNONG n)\SKTleou pelATOg UYNARG OUXVOTNTAG.

Ol ZPLYKTNPOTOHOG eVDEIKVUVTAL YIA XPNON OFE:

« H gvdookorikn odplyktnpotour] g BnANng tou Vater fi/kat Tou odplykThpa
Tou Oddi.

« H emAekTikn dlacwAfvwon Twv Kowvdv XoAlkwv Mépwv (O ekAeKTIKOG
owAfvag eivat amapaitntn mpolmndéOeon yla eMTUXNHEVEG
TAYKPEATOXOANPOPEG EVOOOKOTIKEG TAPENBATELS OTIwG adaipeon ABwv 1
TOTIOOETNON OTEVT)

Ta quymnpomuoq propouv emiong va xpnotgorowmnBolv ywa v €yxuon

oklaypadikoU péoou.

To povtélo Needle-Knife K1ISNTL mpoopileTal yia TMPoKOUUEVT OhLYKTNPOTOUN

oe mepimwon d0oKoAng KabeTnpLaoHoU.

Ol a&lwoelg anodoong eivat:

. MooooTd Toung >99,5%

. Erutuxng kaBetnplacuédg / kabetnplacpodg >80%

. OAkn adaipeon METpag >90%

2. Evdedeiypuévog mAnbuopog

To atpoTteXVOAOYIKO TPoidv TpoopileTal yia evillkoug acBeveig, ouudwva
ME TIG OUOTACELG TOU LATPOU, AapBAvovTagunoyn TIg avtevdei&elg.

3. Avrevdeigeiqg

. AoBeveig pe coBapn KapdLOTIVEUHOVIKY N vEDPLKY BuoAelToupyia.

. AoBeveic pe ofeia maykpeatitida 1 ofeia emdeivwon g xpoVIAg
TIAYKPEATITISAG.

. AoBeveig pe ooBapn AoipwEn Tou XoAlkoU cwAfva.

. AoBeveig mou eival alAepyikol o€ mapayovteg avTiBeong wwdiou.

. AoBeveig Tou mMapouclAlouv OTEVWON TOU YAOTPEVIEPLKOU OwWANvVA N
napeunddLon.

. AvtevdeiEelg yla auth Tn Ouokeun eival ekeiveq mou adopolv TNV
£VOOOKOTIKNA oTioB0dpouIK XoAayyelomavakpepatoypagia (ERCP) kat tnv
£vO0OKOTIKY odLykTnpoTtopia (ES).

« Aloduvauikn aotddela o Bapéwg MAoXOVTeEG aoBeVE(G.
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4. MBavég emITTAOKEG

MBavég emumokEG Tou oxeTiCovTtal He TNV sqmppoyn NAEKTPLKOU peluaTog
napl)\quavouv dlatpnon kat awpoppayia. Ot povipeg nH/kat ooBapaq
TAPEVEPYELEG TOU ZPLYKTNPOTONOG ONAOTOHOG OXETICOVTAL UE TIG THO OUXVEQ
EMIMAOKEG TNG €VOOOKOTIKAG avadpoung xo)\qyyelonaprsuToypccplaq
(ERCP) kat TG €vOOOKOTUKAG ocplyKTnpOTopr]q Twv xo)\nq>opmv ol oroieq
neplAapBdavouv: ofeia maykpeatitida, aidoppayia HETA aTO OPLYKTNPOTOUN/
SikoAnxoAuoTitida Kat prEN XoAiTdag, ) kal dlatpnon dwdekadaKTUAou.

5. Xphotng

OL xpnoteg Twv opyavwv g G-FLEX mpémet va eival edikol otoug topeiq
Toug. Aratteital KataAAnAn kat €d1kn eknaideuon yia Tnv mpoeToldacia,
dpovTida Kal TN CUVTAPNON TWV EUKAUTWV OPYAV®V.

6. NMepiypaon nmpoiovrog

Ta og@iykpoTpatOpaTa i €mMiong atmokaAoUpeva BNAWUATA KATOOKEUAGOVTAl aTmd
EUKAUTITO OWANVA TEPAGV e GUPPA KOTIG OTO OTTTEPO GKPO OE_ BIAQOPETIKA
oxAMaTa Kol peyédn. XTo eyyUg AKpo, UTTdpxel pia AaPr pe umodoxn HF. Ta
TEPICOOTEPA POVTEAD OlaBéTouv 3 auholg: o €vag PTTOPEI va XpnoiyoTroindei yia
£€yxuon okiaypa@ikol péow TTAEUPIKAG BUpag kal 0 GAAOG yia TNV elocaywyr odnyou
oUpparog pe moTotoinon CE.AvaTpégte oTOov KATAAOYO Yyia TIEPIOCOOTEPEG
TAnpogopies. To auppa 1 n Gkpn KOTMG BewpeiTal To evepyd PEPOG TNG GUOKEUNG
Kal TO KOG TOU avayPAQETal OTNV ETIKETA TNG CUOKEUAG.

H péyiotn ovouacnKr'] Téon Tou e¢aptipaTog eival 1500 Vpk. H nAekTpikf ac@dAeia
TNG OUOKEUNG EXEl BOKINAOTE OTIG aKOAOUBEC TTEPIBOANOVTIKEG OUVBKES TTOY
GUVIOTWVTAI YIa TN XPAon TnG: SsppOKpuclq 15-36 "C, péyioTn OXeTIKA uypacia 95%
Kal eAdxioTn atpoa@aipikn Triean 800 hP:

7. ZupBouUA£G TpIV ané TV MPWTN XPHON

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

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

@Zs MePiMTwon Tou n ouokeuaoia éxel umootel {nuia, dev eival
£YYUNUEVN N KATAOTAON ATOOTEIPWONG TNG CUCKEUNG.

8. Xelpiopog kai AsiToupyia

Eicaywyn oTo evdooKomio

Ta IPLykTnpotdéUaTa MPEMEL va MePAcOUV péoa amnd To kavAaAll epyaciag
TOU £€vOOOKOTIOU UE TO AKPO TOoug oe acdaln Béon péoca oTov CWARHva.
EnmaAnbelote tn cupBatdtnTa peTta&ly Tng dtapétpou TOU
SPLYKTNPOTOMOU KAl Tou kavaAlou epyaociag. BeBawwbeite OTL undpxel
oupBatéTNTa HeTAEU TOU XeElpoupyLlkoU KavaAloU Kal Tng dlapéTpou NG

41



ouokeung. Kabe evdookomio pe tuotonoinon CE kal eAdxlotn dLApeTpo
AelToupytkoU KavaAlol 2,8 mm eival cupBatd pe Toug odplykTnpoToOUOUG/
MATAOTONOUG.

Z0vdeon evepyol kahwdiou HF

SuvdéoTe €va oupBatd evepyd KAAwdLO OTOV NAEKTPLKO oUvdeOUO OTN
AaBn kat otn yevvntpla HF.

revvATpieg HF

Ta I¢Lyktnpotéuata prnopolv va cuvdeBolv oe OAEG TIG HOVOTIOALKEQ

yevvhATpleg HF pe ddela xpHong XpnoLUOTOLOVTAG TO EVEPYO KAA®SLO.

EAéyxete mavta ™ oupBatotnta peta&l g yevvhtplag HF kat tou

evepyoU kaAwdiou. Ze rlspl'nTwor] auanoMaq, ETUKOLVWVNOTE HE TOV

KQTQOKSUGOTT] mg ysvvn‘rplaq N Tov Torukd oag dlavopéa.

H ou(oyavsm npoiovtwv éxel dokipaotel oe ouvduaoud pe TO povm)\o

vevvhtplag HF ERBE ICC kal n eumédnon £xelL eAeyxbel xpnolpomolovtag

TO TMPWTOKOAAO TNG YevvATplag HF.

Omoladnnote HF yevvhTpla:

. oUpdwva e TIg anattoelg he onpavon CE

LKavo va mapéxel T PEYLOTN OVOUAOTIKA Tdon e€apthpatog Twv 1500

Vpk kat tn péylotn oyl €£6dou Twv 300 W

. oUpdwvo pe ta mpoétTuna IEC 60601-1, IEC 60601-2-2 kat IEC 60601-1-2
Kal OToLodNTIOTE AAAO OXETIKO MPOTUTO KATA TOV XpOVO amdKINoNng Tou

. LKAV va mpaypatomolfoel €Aeyxo avriotaong Ttou e&wTeplKOU
NAEKTPLIKOU KUKA®UATOG TipLv TNV napoxn HF evépyelag

propei va xpnolgonotndei oe cuvduaoud e TN CUOKEUN.

AvaTpéETe 0TO avTiOTOLXO EYXELPIBLO TOU KATAOKEUAOTN.

Edv xpnotpomotoUvtal HF amdé AANOUG KATAOKeUAOTEG, €AEYETE TN

oupBatoéHTNTA TOUG Kal akoAouBnote TIg odnyieg Toug. Epapuootéeg

OpPLOKEG TIUEG:

. Méylotn. loxug: 300W

« Méylotn tadon HF oe Aettoupyia CUT: 1500 Vpk

9. Aladikaoia

Suvdéote TO evepyd KaAwdlo otov ouvdeopo HF otn Aapfh kat otn

vevvAtpla HF. (avatpé&te oTig 0dnyieq Tou KATAOKEUAOTH TNG YEVVATPLAG

HF yia T owoTtr olvdeon)

MeTd and ) olvdeon Tou evepyol kKahwdiou otn yevvAtpla HF pmopei va

EEKIVAOEL N OPLYKTNPOTOUN (BnAoTOMN).

. EmaAnBelote, pe ™ yevvntpla HF kal To ouvdedepévo kaAwdilo HF, 611 To
NAEKTPIKO KUKAWMA €XeL dnuioupynBei cwoTtd.

. Epappdote pelpa HF oTOug TAMMAOTOMOUG Yid Mia GUVTOWN OTLyMR,

ouvnOwg Atydtepo amod 5-10 deutepodAera (Tnpeite mavta Tig 0dnyieg Tou

KATAOKEUAOTY TG yevvntplag HF!).

Mnv ayyilete dAAeg MePLOXEG LOTOU [e TO oUpUA KOTHG KATA TN XpHon
NAeKTPIKOU pelipatog HF (uPnAdg Kivduvog Tpauuatiopou Tou acBevh).

42



Mnv eyxéete oklaypadikd pEco KATA TN XpHon NAEKTPIKOU peluaTog
HF.

MNa ouokeuég mou déxovral odnyd oUppa, ouviotdtal éviova va
anocUpeTe TO 0dNYy6 OUPHA HECA OTOV OWAARVA KATA Tn XPHON Tou
NAEKTPIKOU pelpatog HF mpokelpévou va armopeuxBei Tuxov emaywyn
Tdong oto 0dnyo olpua

10. NMpogulaieig/ NMposcIdoToINOEIG

H Xelpoupylkn aibouoa mpETEL va MePLEXEL UN EUDGAEKTEG OUOTIEG.
ﬁ Adalpéate TO AkaurTo cupua mpLv and T xpHon.

Katd v epappoyn TG CUCKEUNG 0 aoBevr| pe BnUatoddTn prnopei va
MpokANBei duoAettoupyia 1 BAARN tou PnuatodoTn, ermpedlovrag
duouevwg Tov acBevn. Mplv mMpoxwpnoete, empBefalwvete MAvTad TV
aopdAela g dwadikaciag pe KapdlOAOYO R TOV KATAOKEUAOTH TOU
Bnpatodotn.

MeTd anod Tn ouvdeon TNG CUOKEUNG OTOV €EOTIALIOUO, TO OUPUA KOTNG
dev Tpénel va akouprmoel AAAo €EomAlop6. Mmopei va mpokAnBouv
gykalparta otov WaTpd and ) dnuoupyia oruvenpwv.

O OopLYKTNPOTOMOG/MATUAOTOMOG TepVA pe emutuxia TIG OOKIUEG
QKTIVOBOAOUUEVWV NAEKTPOUAYVNTIKWV TAPEUBOAGY. ‘OTAV | CUOKEUN
Aettoupyel pe ™ yevvAtpla HF mou mapéxet pevupa HF, propei va
TPOKUYOUV NAEKTPOUAYVNTIKEG TAPEUBOAEG OTav ol yevvATpleg HF
XpnotgorotoUvTal Kovtd o€ dlayvwoTIKO 1) MapaKoAoUBNTIKO EEOTALOMO,
odnywvtag oe TOAV®OG AKATAANAN €KTIUNON TNG €VOOEYXELPNTIKAG
KATAoTaong Tou acbevolg.

HAekTpopayvnTikéq mapepBoAlég umopei va mpokUyouv oOtav ot
yevvAtpleg HF xpnoworoloUvtal og KovTivh andotaon and eEormiopd
dldyvwong N mapakoAouBnong mou odnyei oe akataAAnAn a§loAdynon
NG eVOOEYXELPNTIKAG KATACTAONG TOU acBevoug.

Mn AuvyiCete Tov owAnva (< 15mm). Mropel va mpokAnBei poéviun
napapépdwon Tou ow)\r']va, JEe amoTéAeopa va pnv prnopesi va
xpnomonomem N CUOKEUN.

Kata ™ Xpncn NG OUOKEUNG KOVTA omv Kkapdia, q>povncm: va ™
xpnotporoteite pe v eAdxiotn amapaitntn wox0. H nAekTplkn
ekkEVWON Katd ) Aettoupyia prnopei va ermpedoet TNV Kapdid.

Katd Tnv mpoetowacia, pn OMPGOXVETE KAl TPABATE ypnyopa Tov
SaKTUALO avTixelpa KabBwg To Tepldeplkd Akpo Tou owAfva Ba Auyioet
Alyotepo and 90°. Mnv mpofeite oe Kapia evépyela Tou propei va
TPOKAAECEL TNV TOAKLOT TOU owAnva. H meptotpodn) g Aapng kata Tnv
€l0aywy” TNg OUOKEUNG OTO KAvAAlL Tou €vOOOKOTHOU WTopel va
TPOKAAETEL TNV TOAKLON TOU CWARvVA.

Ot ZPLyKTnpoTOHOI/ONAOTONOL aroTeAoUvTal amnod évav KaBeTnpa Kat yia
auTtov Tov Adyo Tpémnel mavTta va gubelddovtal Kata tn xpenon ya v
aro¢puy” mpokAnong BAGRNG oTn CUOKEUN.
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INa 1o povrélo K18NTL, n Aapn mpéret va Aettoupyei mpog ta eurnpodg. H
Aettoupyia ™G Aapng mMpog Ta Tiow prnopel va mpokaAléoel BAABN Ot
OUOKEUN.

To xelpoupyeio mpémnel va dlabéTel kad eEagplopnd yia va anodpeuxBein
OUCOWPEUOT dUVNTIKA eUPAEKTWV aeplwv, KABMG N Xpnon NAeKTpLKoU
pelaTog Oe TEeplMmwon Tapoucsiag autwv Twv aepiwv propel va
TMPOKAAEOEL EKPNEN.

11. KaBapiopog kai anocTteipwon

H ouokeun) autn éxel oxedlaotel Kal KahlrreTal Ye eyyunon yia pia kat
uovn xpnon!

12. AnoBfKeuon

H ouokeuf] auti TOPEXETAL AMOOTELPWHEVN KAl TPOKEIWEVOU va dlatnpnOei
QUTA N KATAoTaon UEXPL TNV TPMOTN XPNOoN, TIPEMEL va dlaTnpeital oTnv apxikn
anooTtelpwuévn cuokeuaaia ™g.

Mnv TonoBeTeiTe AvTiKe(pneva MAvw 0TO 6pYaAvo N TN cuokeuaoia Tou!
Mnv amnobnkeleTe Ta 6pyava Kovta o eruBAafn xnuikd mpoiovra!l

t Mnv ekBéTeTe Ta Opyava ot AUECO N €UPETO NALAKO dwG 1) AAAeQ
UTEEPLWOELG aKTiveg!

? Na puldooetal o oTeyvo HéPOG.

Tuxov mapdrmova dev Ba AauBdvovtar umdyn av ta oOpyava dev €Xouv
anoBnkeutel cwoTta.

Agv UTIAPYXOUV OUYKEKPIUEVEG amalThoelg Bepuokpaciag kat uypaciag yla
aroBfkeuon kal petadpopd, alAd ouvioTdtal n anobfKeuon TNG CUOKEUNG OE
Beppokpaocia dwuatiou.

13. Kivduvog oc nepinrwon enavaypnoigonoinong

H ouokeun auth mpoopiletal yia pia povo xpnon. H G-Flex dev ¢épel kapia
eublvn oe nep{rrrwon snavaxpnomonoinonq H emavayxpnotuoroinon Hiag
ouoKsunq piag xpnong uropei va B£oel og Kivduvo TV acpdlela Tou XpnoTn
N Tou aobevn, AOYw evOEXOUEVNG Hn eAeyxouevng MoOAuvong f/kat
ava&lomoTtiag g andédoong TG CUCKEURG.

14. ZoBapo MEPIOTATIKO, MAPATIOVA KAl EMOKEUEG

Se nepimrwon coBapol MePLOTATIKOU, avadpEPETE TO OTOV KATAOKEUAOTH Kal
oTNV apuodla apxn TOU eUPWTAIKOU KPATOUG HEAOUG €yKATAOTAONG TOU
Xphotn. Edv to meplotatikdé oupBei ekTd6Q Eupmdrmg, avadépeté To oTov
KATAOKEUAOTY KAt aKoOAOUBAOTE TOV TOTIKO LOXUOVTA KAVOVIOUO.

lMa v mpootacia g uyeiag Twv UMAAAAAWY pag, povo dpyava Tou €XouV
amoAupavOei ) anooTelpwBei Ba yivovTtal amodeKTd yla avAiAuon N EMOKEUR.
Se KABe mepirTwon, oL nuepounvieg kat n eykupdTNTa NG arnoAlpavong f g
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amooTeipwong Tmpémnel va avaypddovrtal OTo €EWTEPLKO HEPOG TNG
ouokeuaoiag. e mepimwon mou dev MnpoUTal auth n anaitnon, Ta 6pyava
Ba eruotpédovTal oTov anooToAéa Xwpig avaluon 1) eTwoKeun.

15. AnAwoeig

Ala Tou MapdévVTog SNADVOUUE OTL TO LATPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV dev TEPLEXEL
oUTe mapdyetal pe 1otolg {WIKNG TPOEAEUONG.

Ala Tou TAPOVTOG SNADVOUHE OTL TO LATPOTEXVOAOYIKO TIPOiOV Sev TEPLEXEL
oUTe TapayeTal Ke .oTolg 1 UAIKO avBpmrivng MpoéAeUoNg.

Ala Tou TAPOVTOG dNADVOUHE OTL TO LATPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV BeV TEPLEXEL
dapAKEUTIKY ouaia.

Ala TOU MAPOVTOG, SNADVOULE OTL TO LATPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV deV MEPLEXEL
mapaywya avepmrivou aipatog.

Ala Tou TAPOVTOG SNADVOUHE OTL TO LATPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV SeV TEPLEXEL
dOaAkéG evoelg ) AAAa mpoidvTa mou Ba propoloav va dlappeloouv and
TO MPoidY, Ta oroia propei va eival kapkivoyova, petaAla&loyodva 1) ToEka.
Ala Tou Tap6VTOg SNAMVOUHE OTL TO LATPOTEXVOAOYIKO Tpoidv dev
anoteAeital and ouocieq 1 cuvdUACUO OUCLOV TIOU TPoopifovTal va eloayxbolv
OTO AVOPOTIVO OWA.

16. A1d6£0oN MPOIGVTWV
Metd T XpHon, Ta MPoidvTa autd evdEXeTal va amoTeAolv
g’ duvnTiKG BloAoylkO Kivduvo. XelploTteite kal amoppiPte TN
\w_, ouokeunl oUpdwva HE TOUG AVAYVWPLOMEVOUG LATPLKOUG

KavoviopoUg Kal Toug toxUovTeg TorikoUg, TOALTELAKOUG Kal
OMOOTIOVOLaKOUG VOLOUG KAl KOVOVIOUOUG.

17. Nopiki Baon
loxUel n vopoBeoia g Eupwrnaikng ‘Evwong.
18. YmooTApI§n mpoiovTwv

Se Teplmrwon mou €xeTe aropieg 1 MPOPRAHUATA OXETIKA Pe TA 6pyavd pag,
ETKOIVWVNOTE PE TOV TOTUKO dlavopéa N amneubeiag pe T G-FLEX katd
dldpKela TwV WPV epyaoiag.
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TR - KULLANIM TALIMATLARI

1. Kullanim Amaci

Sfinkterotom/Papillotom, ylksek frekansli elektrik akimi kullanilarak sfinkterotomi

(papilotomi) gergeklestirmek icin tasarlanmistir.

Sfinkterotom asagidaki durumlarda kullanim igin endikedir:

- Vater Papillasi ve/veya Oddi Sfinkterinin endoskopik sfinkterotomisi.

. Ortak Safra Kanallarinin segici kanllasyonu (Segici kanllasyon, tas ¢ikarma veya
stent yerlestirme gibi basarili pankreatikobiliyer endoskopik miidahaleler igin 6n
kosuldur)

Sfinkterotom ayrica kontrast madde enjekte etmek icin de kullanilabilir.

Needle-Knife K18NTL modeli, zor kanllasyon durumunda 6n-kesim sfinkterotomisi

icin tasarlanmstir.

iddia edilen performanslar sunlardir:

- Kesi orani >%99,5

- Basarili kanilasyon/kateterizasyon >%80

. Tam tas ¢cikarma >%90

2. Amaclanan Popiilasyon

Cihazimiz kontrendikasyonlar dikkate alinarak doktor tavsiyesi dogrultusunda
yetiskin hastalara yoneliktir.

3. Kontrendikasyon

- Siddetli kardiyopulmoner veya bobrek disfonksiyonu olan hastalar.

- Akut pankreatit veya kronik pankreatitin akut alevlenmesi olan hastalar.

« Siddetli biliyer enfeksiyonu olan hastalar.

- lyot kontrast ajanlarina alerjisi olan hastalar.

. Ust gastrointestinal stenoz veya tikanikligi olan hastalar.

- Bu cihaz igin kontrendikasyonlar, endoskopik retrograd kolanjiyopankreatografi
(ERCP) ve endoskopik sfinkterotomi (ES) icin spesifik olanlardir.

« kritik hastalarda hemodinamik instabilite;

4. Olasi Komplikasyonlar

Elektrik akimi uygulamasiyla iligkili olasi komplikasyonlar arasinda perforasyon ve
kanama bulunur. Sfinkterotom/Papillotom kalici ve/veya ciddi yan etkileri,
endoskopik retrograd kolanjiyopankreatografi (ERCP) ve endoskopik biliyer
sfinkterotominin en sik gérilen komplikasyonlariyla iligkilidir; bunlar arasinda sunlar
yer alir: akut pankreatit, sfinkterotomi sonrasi kanama’kanama, safra kdkenli sepsis
(kolanijit ve kolesistit) ) ve duodenal perforasyon.

5. Kullanici

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

Sfrinkterotom veya Papillotomlar olarak da adlandirilir, farkli sekil ve boyutlarda
uzak ucta bir kesme teli bulunan teflon esnek bir tiipten yapilir. Proksimal ugta, HF
konektdrli bir tutamak vardir. Gogu modelde 3 limen bulunur; bunlardan biri
kontrast maddeyi yandan enjekte etmek, digeri ise CE sertifikall kilavuz tel
yerlestirmek icin kullanilabilir. Daha fazla bilgi i¢in litfen kataloga bakiniz. Kesme
teli veya ucu, cihazin aktif kismi olarak kabul edilir ve uzunlugu cihazin etiketinde
belirtilmistir.

Maksimum derecelendirilmis aksesuar voltaji 1500 Vpk'dir. Cihazin elektriksel
guvenligi, kullanim icin 6nerilen asagidaki cevresel kosullar altinda test edilmistir:
15-36 °C sicaklik, maksimum %95 bagil nem ve minimum 800 hPa hava basinci.

7. ik uygulamadan énce éneriler

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

Kullanim ve ¢alistirma hakkinda én bilgi sahibi olunmasi gerekli ve énemlidir.

Cihazi dikkatlice ambalajindan ¢ikarin ve cihazlar her tirli hasar olasiligi yéninden
inceleyin. Herhangi bir hasar veya eksik parca durumunda hemen distriblitériinizle
iletisime gecin.

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

8. Kullanim ve Calistirma
Endoskop icine yerlestirme

Sfinkterotom, ucu givenli bir sekilde borunun icine g¢ekilmis halde endoskop
calisma kanalina yerlestirilmelidir. Lutfen Sfinkterotom ve calisma kanah
caplar arasindaki uyuma dikkat edin. Calisma kanali ile cihaz ¢api arasindaki
uyumlulugun saglandigindan emin olun. En az 2,8 mm calisma kanali ¢apina
sahip herhangi bir CE sertifikali endoskop markasi Sfinkterotomlar/
Papillotomlarla uyumludur.

HF aktif kablo Baglantisi

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

HF Jeneratorleri

Sfinkterotom, aktif kablo kullanilarak tim lisansli HF tek kutuplu jeneratérlerine
baglanabilir.

Her zaman HF jeneratdéri ve aktif kablo arasindaki uyumlulugu kontrol edin.
Siphe duymaniz halinde jeneratér ureticisi veya yerel distribitériiniz ile
iletisime gecin.

Uriin ailesi, HF jeneratér modeli ERBE ICC ile birlikte test edilmis ve
empedans, HF jenerator protokoli kullanilarak kontrol edilmigtir.

Herhangi bir HF jeneratéri:
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CE isaretli gerekliliklere uygun

- 1500 Vpk azami aksesuar gerilimini ve 300 W azami c¢ikis gucini

saglayabilen

IEC 60601-1, IEC 60601-2-2 ve IEC 60601-1-2 ile ve edinim zamanindaki

diger ilgili standartlarla uyumlu

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

cihazla birlikte kullanilabilir.

Latfen ilgili Greticinin kilavuzuna bakin.

Diger dreticilerin HF'si kullaniliyorsa, uyumluluklarini kontrol edin ve

talimatlarini izleyin. Gegerli sinir degerler:

- Maks. Gug: 300 W

. Maks. HF gerilimi CUT modunda: 1500 Vpk

9. Prosediir

Aktif kabloyu koldaki HF konnektoriine ve HF jeneratdriine baglayin. (dogru

baglanti i¢in HF jeneratdri Ureticisinin talimatlarina bagvurun)

. Aktif kablo HF jeneratériine baglandiktan sonra sfinkterotomi (papillotomi)
baslatilabilir.

- HF jeneratéri ve bagh HF kablosu ile elektrik devresinin dogru sekilde

olusturuldugunu dogrulayin.

Papillotomlara kisa bir sureligine, genellikle 5-10 saniyeden az olacak sekilde HF

elektrik akimi uygulayin (Litfen HF jeneratérii Ureticisinin talimatlarina uyun!).

HF elektrik akimi kullanirken diger doku alanlarina kesme telini temas
ettirmeyin (ylksek hastayi yaralama riski).
A HF elektrik akimi kullanirken kontrast madde enjekte etmeyin.

Kilavuz teliyle kullanilabilen cihazlarda, kilavuz telindeki olasi gerilim
indlksiyonunu 6nlemek icin kilavuz telinin, HF akimi kullanilirken boru igine
geri ¢cekilmesi 6nemle tavsiye edilir.

10. Onlem/Uyarilar

Ameliyathanede yanici maddeler bulunmamalidir.
A Kullanimdan énce rijitlik telini ¢ikarin.

Cihaz, kalp pili bulunan bir hastaya uygulandiginda kalp pilinin bozulmasina
veya arizalanmasina neden olarak hastayr ciddi derecede etkileyebilir.
llerlemeden énce daima, islemin glivenli oldugunu bir kardiyolog veya kalp
pilinin Greticisi ile dogrulayin.

Cihaz ekipmana baglandiktan sonra kesme teline baska higbir ekipman
temas edemez. Spark desarji klinik yaniklara neden olabilir.
Sfinkterotom/Papillotom, yayilan elektromanyetik girisim testlerini basariyla
gecer. Cihaz, HF jeneratérl ile HF akimi saglarken calistiginda, teshis veya
izleme ekipmanlarinin yakininda kullanildiginda elektromanyetik girisimler
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meydana gelebilir ve bu da hastanin intraoperatif durumunun potansiyel
olarak yanlis degerlendiriimesine yol agabilir.

Elektromanyetik etkilesimler, HF jeneratorleri, hastanin intraoperatif
durumunun uygun olmayan degerlendirmesine yol agan teshis veya izleme
ekipmaninin yakininda kullanildiginda ortaya ¢ikabilir.

Boruyu bikmeyin (< 15 mm). Borunun kalici olarak deforme olmasina ve
dolayisiyla cihazin kullanilamamasina neden olabilir.

Cihazi kalbin yakininda kullanirken, cihazi minimum gerekli ¢ikis gucuyle
kullandiginizdan emin olun. Operasyon sirasinda spark desarji kalbi
etkileyebilir.

Hazirlik sirasinda parmak halkasini, borunun distal ucunun 90° altinda
biikilmesine neden olacak sekilde hizlica itmeyin ve gekmeyin. Borunun
dolasmasina neden olabilecek higbir sey yapmayin. Cihazi endoskop
kanalina yerlestirirken kolun déndirilmesi, borunun dolasmasina neden
olabilir.

Sfinkterotom/Papillotom bir kateterden olusur ve bu nedenle, cihazda hasari
onlemek adina kullanilirken dizeltiimelidir.

K18NTL modeli icin, sapin ileride ¢alistiriimasi gerekir. Kolu geriye dogru
calistirmak cihaza zarar verebilir.

Ameliyathane, potansiyel olarak yanici gazlarin birikimini énlemek icin iyi bir
havalandirmaya sahip olmalidir, ¢iinkli bu gazlarin varhiginda elektrik akimi
kullanimi bir patlamaya neden olabilir.

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 driinlerin yakininda depolamayin!!

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

? Soguk bir alanda tutun.

Cihazlarin uygun sekilde saklanmamis olmasi halinde sikayetler dikkate
alinmayacaktir.

Depolama ve tasima icin 6zel sicaklik ve nem gereklilikleri yoktur, ancak cihazin
oda sicakliginda saklanmasi tavsiye edilir.

13. Tekrar kullanim durumunda risk

Bu cihazlar yalnizca bir kez kullanima ydneliktir. G-Flex, tekrar kullanim durumunda
higbir sorumluluk kabul etmez. Tek kullanimlik 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.

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

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

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

Isbu belgeyle, bu tibbi cihazin, insan viicuduna verilmek Uzere Uretilen maddeler
veya madde kombinasyonlari icermedigini beyan eder.

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

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

SV - BRUKSANVISNING

1. Avsedd anvéndning

Sfinkterotom/Papillotom &ar avsedda fér att utféra sfinkterotomi (papilotomi) genom
anvandning av hégfrekvent elektrisk strém.
Sfinkterotomerna ar indikerade fér anvandning i:
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Endoskopisk sfinkterotomi av Vaters papilla och/eller sfinktern i Oddi.

. Den selektiva kanyleringen av de vanliga gallgangarna (selektiv kanylering &ar en
forutsattning for framgangsrika pankreaticobilidra endoskopiska ingrepp sasom
stenborttagning eller stentplacering)

Sfinkterotomerna kan ocksa anvandas for att injicera kontrastmedel.

Needle-Knife-modellen K18NTL &r avsedd for forskuren sfinkterotomi vid svar

kanulering.

De péstadda prestandan ar:

. Snittfrekvens >99,5 %

. Framgéangsrik kanulering/kateterisering >80 %

- Fullstandig stenborttagning >90 %

2. Avsedd population

Var enhet ar avsedd for vuxna patienter i enlighet med lékares rekommendation
med hansyn tagen till kontraindikationer.

3. Kontrendikasyon

Patienter med allvarligt nedsatt hjért-lungfunktion eller njursvikt.

- Patienter med akut pankreatit eller akut férvarring av kronisk pankreatit.

. Patienter med svar gallinfektion.

Patienter som &r allergiska mot jodkontrastmedel.

. Patienter som drabbats av fértrangning eller obstruktion av 6vre mag-
tarmkanalen.

Kontraindikationerna fér denna produkt &r specifika fér endoskopisk retrograd
kolangiopankreatografi (ERCP) och endoskopisk sfinkterotomi (ES).

- Hemodynamisk instabilitet hos kritiskt sjuka patienter;

4. Modjliga komplikationer

Méjliga komplikationer férknippade med applicering av strdm inkluderar perforering
och blédning.Permanenta och/eller allvarliga biverkningar av Sfinkterotom/
Papillotom ar relaterade till de vanligaste komplikationerna av endoskopisk
retrograd kolangiopankreatografi (ERCP) och endoskopisk biliér sfinkterotomi, som
inkluderar: akut pankreatit, post-sfinkterotomiblédning/hemorrage av galvanisk
inflammation och kolischolangit, ) och duodenal perforering.

5. Anvéndare

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

6. Produktbeskrivning

Sfinkterotom, eller dven kallade papillotom, bestar av ett bojligt teflonrér med en
skartrad i olika former och storlekar vid den distala &nden. Vid den proximala &nden
finns det ett handtag med en HF-kontakt. De flesta modeller har 3 lumen: en som
kan anvéndas fér att injicera kontrastmedel genom en lateral port och en annan fér
att fora in en CE-certifierad ledartrad. Se katalogen fér mer information. Skartraden
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eller spetsen anses vara den aktiva delen av enheten och dess langd anges pa
enhetens etikett.
Den maximalt tilldtna tillbehdrsspanningen ar 1500 Vpk. Enhetens elektriska
sékerhet har testats under foljande miljéforhallanden som rekommenderas fér dess
anvandning: temperatur 15-36 °‘C, hdgst 95 % relativ luftfuktighet och lagsta
lufttryck 800 hPa.

7. Rekommendationer fére den férsta appliceringen

Las noggrant och folj alla sakerhetsanvisningar och varningar fére den forsta
appliceringen av anordningen.

Férkunskaper om hantering och anvandning krévs och &r vésentligt.

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

@ Om férpackningen har skadats kan anordningens sterilitet inte garanteras.

8. Hantering och anvéndning
Inséttning i endoskopet

Sfinkterotomen maste foras in genom endoskopets kanal med dess spets sékert
indragen i roret. Observera kompatibiliteten mellan Sfinkterotomen och
operationskanalens diametrar. Se till att det finns kompatibilitet mellan
arbetskanalen och enhetens diameter. Alla CE-certifierade endoskopméarken med
en minimal arbetskanalsdiameter pa 2,8 mm ar kompatibla med sfinkterotomer/
papillotomer.

Anslutning av aktiv hégfrekvenskabel

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

HF-generatorer

Sfinkterotomer kan anslutas till alla licensierade monopoléra HF-generatorer med

den aktiva sladden.

Kontrollera alltid kompatibiliteten mellan HF-generatorn och den aktiva sladden.

Kontakta tillverkaren av generatorn eller din lokala distributér vid tveksamhet.

Produktfamiljen har testats i kombination med HF-generatorn ERBE ICC-modellen

och impedansen har kontrollerats med hjélp av HF-generatorprotokollet.

Alla HF-generatorer:

uppfyller CE-markta krav

. kan leverera den maximalt tillatna tillbehdrsspanningen pa 1500 Vpk och den

maximala uteffekten pa 300 W

overensstammer med IEC 60601-1, IEC 60601-2-2 och IEC 60601-1-2 samt

andra relevanta standarder vid tidpunkten f6r dess anskaffning

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

Se handboken for respektive tillverkare.

Om HF fran andra tillverkare anvands ska deras kompatibilitet kontrolleras och f6lj
tillverkarens anvisningar. Tillampliga gransvarden:

- Max. effekt: 300 W

- Max. HF-spanning i CUT-lage: 1500 Vpk

9. Procedur

. Anslut den aktiva sladden till HF-kontakten pa handtaget och till HF-generatorn.
(se HF-generatorns tillverkaranvisningar for korrekt anslutning)

- Efter anslutning av den aktiva sladden till HF-generatorn kunde sfinkterotomi
(papillotomi) initieras.

. Verifiera, med HF-generatorn och den anslutna HF-kabeln, att den elektriska
kretsen har skapats korrekt.

« Applicera HF-elektrisk strom pa papillotomerna under en kort stund, vanligtvis
mindre &n 5-10 sekunder (F6lj alltid HF-generatorns tillverkares instruktioner!).

Vidrér inga andra vavnadsomraden med skartraden medan HF-elektrisk
strém anvénds (stor risk att skada patienten).
é Injicera inte kontrast nér du anvénder HF-strom.

For anordningar som anvander ledartrad rekommenderas att dra tillbaka
ledartraden in i réret medan du anvander HF-strom for att undvika en
eventuell spanningsinduktion i ledartraden

10. Forsiktighetsatgarder/varningar
Operationsrummet far inte innehalla nagra brandfarliga &mnen.

f} Avlagsna forstyvningstraden fore anvéandning.

Anordningen nér den appliceras pa en patient med en pacemaker
implanterad kan orsaka funktionsfel eller stopp fér pacemakern, vilket har en
allvarlig inverkan pa patienten. Innan du fortsatter ska du alltid bekrafta med
en kardiolog eller tillverkaren av pacemakern for att verifiera att det ar sékert.
Efter att enheten har anslutits till utrustningen far skartraden inte vidréra
nagon annan utrustning. Gnistor kan orsaka brannskador.
Sfinkterotom/papillotom klarar framgangsrikt test for utsand elektromagnetisk
storning. Nar enheten anvands med HF-generatorn som levererar HF-strém
kan elektromagnetiska stérningar uppstd om HF-generatorer anvands i
narheten av diagnostisk eller évervakningsutrustning, vilket kan leda till en
potentiellt felaktig beddmning av patientens intraoperativa tillstand.
Elektromagnetiska stérningar kan uppsta nar HF-generatorerna anvands i
narheten av diagnos- eller évervakningsutrustning, vilket leder till en felaktig
beddmning av patientens intraoperativa tillstand.

Boj inte réret (< 15 mm). Det kan orsaka att réret deformeras permanent, sa
att enheten inte kan anvéndas.

58



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

A Under férberedelserna ska du inte snabbt trycka in och dra i tumringen s& att
rorets distala &nde bdjs mindre an 90°. Gor inte nagot som kan orsaka att
roret viks. Om du vrider handtaget medan du foér in anordningen i
endoskopkanalen kan réret knéckas.

A Sfinkterotom Papillotom bestar av en kateter och ska darfor ratas ut vid
anvandning for att undvika skador p& anordningen.

A For K18NTL-modellen maste handtaget féras framat. Rorelse bakat kan
skada anordningen.
Operationsrummet maste ha god ventilation for att undvika ackumulering av
potentiellt brandfarliga gaser, eftersom anvéndningen av elektrisk strém i
narvaro av dessa gaser kan orsaka en explosion.

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

12. Férvaring

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

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

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

? Forvaras torrt

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

Det finns inga specifika krav pa temperatur och luftfuktighet fér lagring och
transport, men det rekommenderas att forvara enheten i rumstemperatur.

13. Risk vid ateranvéandning

Dessa anordningar ar endast avsedda fér engangsbruk. G-Flex fransager sig allt
ansvar vid ateranvandning. Ateranvéndning av engéngsanordningen kan utgora en
risk for anvandarens eller patientens sékerhet pa grund av majlig okontrollerad
kontaminering och/eller dérfor att anordningens prestanda inte kan garanteras.
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14. Allvarligt tillbud, klagomal och reparationer

| handelse av ett allvarligt tillbud, vanligen rapportera detta till tillverkaren och till
behorig myndighet i det EU-land dér 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 anstélida accepteras endast desinficerade eller
steriliserade instrument fér analys eller reparation. Under alla omstandigheter maste
desinfektions- eller steriliseringsdatum och giltigheten vara markt pa utsidan av
férpackningen. Om detta krav inte har uppfyllts kommer instrumenten att returneras
till avséandaren utan analys eller reparation.

15. Deklarationer

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

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

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

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

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

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

16. Kassering av produkter
Efter anvindning kan dessa produkter utgéra en biologisk risk.
‘\"% Hantera och kassera i enlighet med god medicinsk praxis och

géllande lokala och nationella lagar och férordningar.

17. Réttslig grund
Lagstiftningen inom Europeiska unionen géller.
18. Produktsupport

Kontakta din lokala aterforséljare eller ta direkt kontakt med G-FLEX under normal
arbetstid vid fragor eller svarigheter angaende vara instrument.
Tider for tillgdnglighet: mandag till fredag; 09.00 till 17.00 (CET)
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CS — NAVOD K POUZITI

1. Zamyslené pouziti

Sphincterotomy/Papillotomy jsou uréeny k provadéni sphincterotomie (papilotomie)

pomoci vysokofrekvenéniho elektrického proudu.

Sphincterotomy jsou indikované k pouziti pfi:

- Endoskopické sphincterotomii papily Vatera a/nebo Oddiho svérace.

. Selektivni kanulaci spole¢ného Zlu€ovodu (selektivni kanulace je pfedpokladem
pro Uspédné pankreatobiliarni endoskopické intervence, jako je odstranéni
kamen( nebo umisténi stentu).

- Sphincterotomy mohou byt také pouzity k injekci kontrastni latky.

- Model Needle-Knife K18NTL je uren pro pfedfezanou sfinkterotomii v pfipadé
obtizné kanylace.

Uclaimed performance jsou:

. Mira incize >99,5%

. Qspééné kanulace / katetrizace >80%

« Uplné odstranéni kament >90%

2. Zamyslena populace

Nas$ prosttedek je uréen pouze pro dospélé pacienty podle doporuceni Iékarfe
s ohledem na kontraindikace.

3. Kontraindikace

- Pacienti se zavaznou kardiopulmonalni nebo renalini dysfunkci.

Pacienti s akutni pankreatitidou nebo akutni exacerbaci chronické pankreatitidy.

- Pacienti se zavaznou infekci zlu¢ovych cest.

- Pacienti alergicti na jodové kontrastni latky.

Pacienti se stendzou nebo obstrukci horni &asti gastrointestinalniho traktu.

- Kontraindikace tohoto zafizeni jsou specifické pro endoskopickou retrogradni
cholangiopankreatografii (ERCP) a endoskopickou sfinkterotomii (ES).
Hemodinamicka nestabilita u kriticky nemocnych pacientd;

4. Mozné komplikace

Mezi mozné komplikace spojené se souéasnou aplikaci patii perforace a krvaceni.
Trvalé a/nebo zavazné nezéadouci UG€inky sfinkterotomu a papilotomu souviseji
s nejcastéjSimi komplikacemi endoskopické retrogradni cholangiopankreatografie
(ERCP) a endoskopické biliarni sfinkterotomie, mezi které patfi: akutni
pankreatitida, krvaceni/hemoragie po sfinkterotomii, sepse biliarniho ptvodu
(cholangitida a cholecystitida) a perforace duodena.

5. Uzivatel

Uzivatelé nastroji G-FLEX musi byt odborniky ve svém oboru. Pro pfipravu, péci
a udrzbu flexibilnich nastrojl je zapotfebi odpovidajici a specifické Skoleni.
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6. Popis vyrobku

Sfinkterotomy nebo také papilotomy jsou vyrobeny z teflonové ohebné trubicky
s fezacim dratkem na distalnim konci v rliznych tvarech a velikostech. Na
proximalnim konci je rukojet s VF konektorem. Vét$ina modeld ma 3 lumeny: jeden
Ize pouzit pro vstfikovani kontrastni latky bo¢nim portem a druhy pro zavedeni CE
certifikovaného vodiciho dratu. Dal$i informace naleznete v katalogu. Rezaci drat
nebo hrot je povazovan za aktivni ¢ast zafizeni a jeho délka je uvedena na Stitku
zafizeni.

Maximalni jmenovité pfisluSenstvi napéti je 1500 Vpk. Elekiricka bezpec€nost
zatizeni byla testovana za nasledujicich podminek prostfedi doporu¢enych pro jeho
pouziti: teplota 15-36 ‘C, maximalné 95 % relativni vihkosti a minimalni tlak
vzduchu 800 hPa.

7. Rady pred prvnim pouzitim

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

Predchozi 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

Vlozeni do endoskopu

Pfistroj musi byt zaveden skrze pracovni kanal endoskopu s uvolnénym Ffeznym
dratem. Ujistéte se, Ze je zajiSténa kompatibilita mezi pracovnim kanalem a
prdmérem zafizeni. Jakékoli znacka endoskopu s certifikaci CE s minimalnim
pramérem pracovniho kanalu 2,8 mm je kompatibilni se sfinkterotomy/papillotomy.

Pripojeni HF aktivniho kabelu
PFipojte kompatibilni aktivni kabel k elektrickému konektoru na rukojeti a k HF
generatoru.

HF generatory

Sphincterotomy/Papillotomy Ize pfipojit ke véem licencovanym monopolovym HF

generatordm pomoci aktivniho kabelu.

Vzdy zkontrolujte kompatibilitu mezi HF generatorem a aktivnim kabelem. V pfipadé

pochybnosti kontaktujte vyrobce generatoru nebo vaseho mistniho distributora.

Rodina produktll byla testovana v kombinaci s modelem HF generatoru ERBE ICC

a impedance byla kontrolovana pomoci protokolu HF generatoru.

Jakykoliv HF generator:

. splriujici pozadavky oznac¢ené znackou CE

. schopny dodat maximalni jmenovité pfisluSenstvi napéti 1500 Vpk a maximalni
vystupni vykon 300 W
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. v souladu s IEC 60601-1, IEC 60601-2-2 a IEC 60601-1-2 a vSemi dalSimi
pfislusnymi normami v dobé jeho pofizeni

- schopny provést kontrolu impedance vnéjsiho elektrického obvodu pfed dodanim
HF energie

mUze byt pouzit v kombinaci se zafizenim.

Rid'te se pfislusnym navodem vyrobce.

Pokud se pouzivaji HF generatory jinych vyrobcd, zkontrolujte jejich kompatibilitu a

postupujte podle jejich pokynu.

Platné limitni hodnoty:

. Max. vykon: 300 W

« Max. HF napéti v rezimu CUT: 1500 Vpk

9. Postup

- Pripojte aktivni kabel k VF konektoru na rukojeti a k VF generatoru (spravné
pfipojeni naleznete v navodu vyrobce VF generatoru).

. Po pfipojeni aktivni $idry k VF-generatoru Ize zahdjit sfinkterotomii (papilotomii).

- Ovérte, pomoci HF generatoru a pfipojeného HF kabelu, Ze elektricky obvod byl
spravné vytvoren.

« Aplikujte HF elektricky proud na papilotomy na kratky okamzik, obvykle méné nez
5-10 sekund (Dodrzujte pokyny vyrobce HF generéatoru!).

P¥i pouziti vysokofrekvenéniho elektrického proudu se nedotykejte fezacim
dratem jinych oblasti tkani (vysoké riziko poranéni pacienta).

P¥i pouziti vysokofrekvenéniho elektrického proudu nepodavejte kontrastni
latku.

U zafizeni, ktera pfijimaji vodici drat, se darazné doporucuje pfi pouziti VF
proudu zatahnout vodici drat zpét do trubice, aby se zabranilo mozné indukci
napéti na vodicim dréatu.

10. Upozornéni/Varovani
A PFed pouzitim odstrarite ztuZujici drat.

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

PF¥i sou€asném pouziti elektrokardiografu nebo jiného fyziologického
monitorovaciho zafizeni na pacientovi by mélo byt monitorovaci zafizeni
umisténo co nejdale od elektrod pouzivanych s prostiedkem. Jehlové
monitorovaci elektrody by se nemély pouzivat, protoze mohou zpUsobit
popéleniny pacienta.

A Sfinkterotom/papilotom uspé&né prochazi testem vyzafovaného
elektromagnetického ruSeni. Kdyz zafizeni pracuje s HF generatorem, ktery
dodava HF proud, mohou nastat elektromagnetické interference, pokud jsou
HF generatory pouzivany v blizkosti diagnostickych nebo monitorovacich
zafizeni, coz muze vést k potencialné nespravnému hodnoceni
intraopera¢niho stavu pacienta.

Trubici neohybejte (< 15 mm). Mize dojit k trvalé deformaci trubky, takze
zafizeni nelze pouzivat.
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Pfi pouzivani pfistroje v blizkosti srdce dbejte na to, abyste jej pouzivali
s minimalnim potfebnym vykonem. Jiskrovy vyboj béhem obsluhy mlze mit
vliv na srdce.

P¥i preparaci rychle netlacte a netahejte za krouzek na palci, aby se distalni
konec trubice neohnul 0 méné nez 90°. Nedélejte nic, co by mohlo zpUsobit
zalomeni trubice. Otaceni rukojeti pfi zavadéni pfistroje do endoskopického
kanalu by zpUsobilo zalomeni trubice.

Sfinkterotomy/papilotomy jsou tvofeny katetrem, a proto by mély byt pfi
pouziti vzdy narovnany, aby nedos$lo k poskozeni zafizeni.

U modelu K18NTL je tieba rukojet ovladat dopfedu. Pfi zpétném chodu
muze dojit k poskozeni zafizeni.

Operaéni sal musi byt dobfe vétran, aby se zabranilo hromadéni potencialné
hoflavych plyn(, protoze pouziti elektrického proudu v pfitomnosti téchto
plynt mGze zpusobit vybuch.

Sphincterotomy/Papillotomy musi byt pouzivany s HF kabelem, HF
generatorem a uzemriovacimi podlozkami, které musi byt oznaceny CE a
splriovat elektrické bezpec¢nostni standardy (IEC 60601), aby byla zajisténa
bezpecénost pacienta.

Kontrastni latka pouzivana s pfistrojem musi byt licencovana v EU. Pouziti
mimo schvélené indikace neni podporovano a mize zpusobit vazné
poskozeni pacienta.

Pouziti pfistroje u pacienta s implantabilnim kardiostimulatorem nebo
jakymkoli aktivnim implantabilnim zafizenim muGze zplsobit poruchu nebo
selhani kardiostimulatoru nebo aktivniho implantabilniho zafizeni, coz muGze
vazné ohrozit pacienta. Pfed pokragovanim vzdy potvrdte u kardiologa nebo
vyrobce kardiostimulatoru ¢i aktivniho implantabilniho zafizeni, Ze je to
bezpecéné.

Pokud pacient béhem zakroku vyzaduje pouZiti externiho defibrilatoru, ktery
zahrnuje papilotom, musi byt GpIné odstranén nebo odpojen od HF
chirurgického generatoru pfed dodanim elektrického Soku.

Nepodinejte s pfistrojem, pokud cela délka chirurgickych pfislusenstvi
pfesahuje maximalni povolenou délku stanovenou pro HF chirurgicky
generator, ktery ma byt pouzivan.

Pfed operaci HF chirurgického generatoru ovéfte, Ze vSechna elektricka
spojeni byla fadné provedena a zadné viditelné kovové &asti nejsou pfistupné
na rukojeti papilotomu, aby se zabranilo kontaktu s vihkymi tkanémi.
Papilotom je chirurgické pfisluSenstvi uréené k dodani vysokofrekvenéniho
elektrického vykonu do tkani téla diky vestavénému elektrickému dratu.
Vzhledem k velmi nizkému elektrickému odporu pfistroj nevydava teplo. Je to
médium pro dodavani energie na rozhrani mezi S$pi¢kou papilotomu a
tkanémi téla, které maji byt oSetfeny. Vyznamny elektricky odpor tkani téla,
které maji byt oSetfeny (v kontaktu se Spi€kou papilotomu), indukuje teplo do
tkani. Béhem kratkého trvani dodavky energie HF generatorem muze dojit k
elektromagnetickym ruSenim, ktera mohou ovlivnit diagnostické nebo
monitorovaci zafizeni, coz vede k nevhodnému hodnoceni intraopera¢niho
stavu pacienta. Takové potencialni ruseni je inherentni pouzivani HF
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chirurgického generatoru v kombinaci s chirurgickymi nastroji, jako je
papilotom.

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

12. Skladovani

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

Nepokladejte na nastroj ani na jeho obal zadné predméty!

Neskladujte néstroje v blizkosti agresivnich chemickych latek!
/\/\fi\ Nevystavujte pfistroje pfimému nebo nepfimému slune¢nimu zafeni nebo
‘8 jinym ultrafialovym paprskdm!

? Uchovavejte na suchém misté

Na reklamace nebude bran zfetel, pokud byly nastroje nespravné skladovany.
Neexistuji zadné zvlastni pozadavky na teplotu a vihkost pro skladovani a prepravu,
doporucuje se v8ak skladovat zafizeni pfi pokojové teploté.

13. Riziko v pfipadé opétovného pouziti

Tyto prostfedky jsou ur€eny pouze k jednorazovému pouziti. Spole¢nost G-Flex
odmité jakoukoli odpovédnost v pfipadé opétovného pouziti. Opakované pouziti
prosttedku na jedno pouziti mize predstavovat riziko pro bezpe¢nost uzivatele nebo
pacienta z dlivodu mozné nekontrolované kontaminace a/nebo nespolehlivosti
vykonu prostredku.

14. Zavazny incident, reklamace a opravy

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

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

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 lé¢ivou latku.
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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 prohladujeme, Ze zdravotnicky prostfedek neni slozen z latek nebo
kombinace latek uréenych k zavedeni do lidského téla.

16. Likvidace vyrobku

Po pouziti mohou tyto produkty predstavovat potencialni biologické
(C.x nebezpeci. Nakladejte s nimi a likvidujte je v souladu s pfijatymi
M) ekarskymi postupy a platnymi mistnimi, statnimi a federalnimi zakony
a predpisy.

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

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

DA - BRUGSANVISNING

1. Tilsigtet anvendelse

Sphincterotomer/Papillotomer er beregnet til at udfere sphincterotomi (papilotomi)

ved hjeelp af hgjfrekvent elektrisk stram.

Sphincterotomere er angivet til brug i:

- Endoskopisk sphincterotomi af papilla Vater og/eller Oddi’s sfinkter.

Den selektive kanulering af de feelles galdeveje (selektiv kanulering er en

forudseetning for succesfulde pankreatobilizere endoskopiske indgreb, sdsom

stenfiernelse eller stentplacering).

Sphincterotomere kan ogsa bruges til at injicere kontrastmiddel.

- Needle-Knife modellen K18NTL er beregnet til pree-skaret sfinkterotomi i tilfeelde
af vanskelig kanylering.

De péastaede ydelser er:

- Incisionsrate >99,5%

. Succesfuld kanulering / kateterisering >80%

« Fuld stenfjernelse >90%

2. Tilsigtet population

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

3. Kontraindikationer
. Patienter med alvorlig hjerte-lunge- eller nyrefunktion.
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Patienter med akut pancreatitis eller akut forvaerring af kronisk pancreatitis.

- Patienter med alvorlig galdevejsinfektion.

- Patienter, der er allergiske over for jodkontrastmidler.

Patienter med ovre gastrointestinal stenose eller obstruktion.

. Kontraindikationer for denne enhed er dem, der er specifikke for endoskopisk
retrograd kolangiopankreatografi (ERCP) og endoskopisk sfinkterotomi (ES).
Haemodynamisk ustabilitet hos kritisk syge patienter;

4. Mulige komplikationer

Mulige komplikationer i forbindelse med den nuveerende anvendelse omfatter
perforering og bledning. Permanente og/eller alvorlige bivirkninger af sfinkterotom
papillotom er relateret til de hyppigste komplikationer ved endoskopisk retrograd
kolangiopankreatografi (ERCP) og endoskopisk biliger sfinkterotomi, som omfatter:
akut pancreatitis, blodning/hemorrage efter sfinkterotomi, sepsis af biliger oprindelse
(cholangitis og cholecystitis) og duodenal perforation.

5. Bruger

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

6. Beskrivelse af produktet

Sfinkterotomer eller ogsa kaldet papillotomer er lavet af et fleksibelt teflonrer med
en skeeretrad i den distale ende i forskellige former og sterrelser. | den proksimale
ende er der et handtag med et HF-stik. De fleste modeller har 3 lumen, hvoraf den
ene kan bruges til at injicere kontrast gennem en lateral port, og en anden kan
bruges til at indsaette en CE-certificeret styretrad. Se kataloget for mere information.
Skeeretraden eller spidsen betragtes som den aktive del af enheden, og dens
leengde er angivet pa enhedens etiket.

Den maksimalt tilladte tilbehorsspaending er 1500 Vpk. Enhedens elektriske
sikkerhed er testet under folgende miljgforhold, som anbefales til brug: temperatur
15-36 °C, maksimalt 95 % relativ luftfugtighed og laveste lufttryk 800 hPa.

7. Rad for forste anvendelse

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

Forudgéende viden om handtering og betjening er pakraevet og afgerende.

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

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

8. Handtering og betjening
Indfering i Endoskopet
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Enheden skal fores gennem endoskopets driftskanal med sin skaeredraad uden
spaending. Serg for, at der er kompatibilitet mellem arbejdskanalen og enhedens
diameter. Ethvert CE-certificeret endoskopmaerke med en
minimumsarbejdskanaldiameter pa 2,8 mm er kompatibelt med sfinkterotomer/
papillotomer.

HF aktivkabel Forbindelse
Tilslut et kompatibelt aktivkabel til elektricitetstikket pa handtaget og til HF-
generatoren.

HF Generatorer

Sphincterotomere/Papillotomer kan forbindes til alle licenserede HF monopole

generatorer ved hjeelp af aktivkablet.

Kontroller altid kompatibiliteten mellem HF-generatoren og aktivkablet. |

tvivistilfeelde kontakt producenten af generatoren eller din lokale distributer.

Produktfamilien er blevet testet i kombination med HF-generatoren model ERBE

ICC, og impedansen er blevet kontrolleret ved hjaelp af HF-generatorens protokol.

Enhver HF-generator:

« der opfylder CE-meerkede krav

. i stand til at levere den maksimale nominelle tilbeharsspaending pa 1500 Vpk og
den maksimale udgangseffekt pa 300 W

. i overensstemmelse med IEC 60601-1, IEC 60601-2-2 og IEC 60601-1-2 samt
andre relevante standarder pa anskaffelsestidspunktet

. der kan udfere en impedanskontrol af det eksterne elektriske kredslgb inden
levering af HF-energi

kan anvendes i kombination med enheden.

Se den respektive producents manual.

Hvis HF fra andre producenter anvendes, skal du kontrollere deres kompatibilitet og

folge deres instruktioner.

Geeldende greenseveerdier:

- Max. Effekt: 300 W

« Max. HF spaending i CUT-tilstand: 1500 Vpk

9. Procedure

. Tilslut den aktive ledning til HF-stikket pa& handtaget og til HF-generatoren. (se
instruktionerne fra producenten af HF-generatoren for korrekt tilslutning)

- Efter tilslutning af den aktive ledning til HF-generatoren kan sfinkterotomien
(papillotomien)

. Bekreaeft, med HF-generatoren og den tilsluttede HF-ledning, at det elektriske
kredslab er korrekt oprettet.

. Pafer HF-elektrisk strem pa papillotomerne i et kort gjeblik, normalt mindre end 5—
10 sekunder (Folg altid HF-generatorproducentens instruktioner!).

Ror ikke ved andre veevsomrader med skeeretraden, nar du bruger HF-
elektrisk strom (hgj risiko for skade pa patienten).

68



A Injicer ikke kontrastvaeske, nar du bruger HF-stram.

For enheder, der accepterer guidewire, anbefales det kraftigt at treekke
guidewiren tilbage i reret, mens der bruges HF-stram for at undga en mulig
induktion af speending pa guidewiren

10. Forholdsregler/advarsler
A Fjern den afstivende wire for brug.

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

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

Sfinkterotom/papillotom bestar med succes testen for udsendt
elektromagnetisk forstyrrelse. Nar enheden opererer med HF-generatoren,
der leverer HF-strom, kan elektromagnetiske forstyrrelser forekomme, hvis
HF-generatorer bruges i nzerheden af diagnostisk eller overvagningsudstyr,
hvilket kan fore til en potentielt uhensigtsmaessig vurdering af patientens
intraoperative tilstand.

Boj ikke slangen (< 15 mm). Det kan medfere, at slangen deformeres
permanent, og at enheden derfor ikke kan bruges.

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

Under forberedelsen ma du ikke skubbe og traekke hurtigt i
tommelfingerringen, sa slangens distale ende bliver bgjet mindre end 90°.
Gor ikke noget, der kan fa slangen til at knaekke. Hvis handtaget drejes,
mens enheden fores ind i endoskopkanalen, kan det fa slangen til at knaekke.
Sfinkterotomer/papillotomer bestar af et kateter og skal derfor altid rettes ud,
nar de bruges, for at undga skader pa enheden.

For K18NTL-modellen skal handtaget betjenes fremad. Hvis det betjenes
bagleens, kan det beskadige enheden.

Operationsstuen skal have god ventilation for at undg& ophobning af
potentielt brandfarlige gasser, da brug af elekirisk strom i naerheden af disse
gasser kan forarsage en eksplosion.

Sphincterotomere/Papillotomer skal bruges med HF-kabel, HF-generator og
jordingsplade, som skal veere CE-meerket og overholde de elektriske
sikkerhedsstandarder (IEC 60601) for at sikre patientens sikkerhed.

Det kontrastmiddel, der anvendes med enheden, skal veere godkendt i EU.
Off-label brug fremmes ikke og kan forarsage alvorlig skade pa patienten.
Enheden, nar den anvendes pa en patient med en implantabel pacemaker
eller ethvert aktivt implantabelt apparat, kan forarsage funktionsfejl eller svigt i
pacemakeren eller det aktive implantable apparat, hvilket alvorligt pavirker
patienten. For du fortseetter, skal du altid bekraefte med en kardiolog eller
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producenten af pacemakeren eller det aktive implantable apparat, at det er
sikkert.

Hvis patienten kreever brug af en ekstern defibrillator under proceduren, der
involverer papilotomet, skal den fiernes helt eller afbrydes fra HF kirurgisk
generator for levering af den elektriske sted.

Betjen ikke enheden, hvis den samlede leengde af de kirurgiske tilbehor
overstiger den maksimalt tilladte leengde, der er defineret for den HF
kirurgiske generator, der skal bruges.

For du betjener den HF kirurgiske generator, skal du kontrollere, at alle
elektriske forbindelser er korrekt etableret, og at ingen synlige metaldele er
tilgeengelige pa papilotomets handtag, sa der undgas kontakt med vade veev.
Papilotomet er et kirurgisk tilbeher, der har til formal at levere hgjfrekvent
elektrisk energi til kroppens veev takket vaere den indbyggede elektriske leder.
Pa grund af den meget lave elektriske modstand, afgiver enheden ikke
varme. Det er et medium til at levere energi til greensefladen mellem spidsen
af papilotomet og de veev, der skal behandles. Den betydelige elektriske
modstand i de veev, der skal behandles (i kontakt med spidsen af
papilotomet), inducerer varme i veevene. Under den korte varighed af
energilevering fra HF-generatoren kan der opstd elektromagnetiske
interferenser, som kan pavirke diagnostiske eller overvagningsudstyr og fore
til en uhensigtsmeessig vurdering af patientens intraoperative tilstand.
Sadanne potentielle interferenser er iboende ved brug af HF kirurgisk
generator i kombination med kirurgiske veerktgjer som papilotomet.

11. Renggring 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!

/\/\fl/\ Udseet ikke instrumenterne for direkte eller indirekte sollys eller andre
‘& ultraviolette stréler!

? Opbevares i et tort omrade
Klager vil ikke blive taget i betragtning, hvis instrumenterne er blevet opbevaret
forkert.

Der er ingen specifikke krav til temperatur og fugtighed for opbevaring og transport,
men det anbefales at opbevare enheden ved stuetemperatur.
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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 heendelser, klager og reparationer

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

Af hensyn til vores medarbejderes sundhed vil kun desinficerede eller steriliserede
instrumenter blive accepteret til analyse eller reparation. Under alle
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 erkleerer 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 kreeftfremkaldende,
mutagene eller giftige.

Vi erklzerer 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’/ o .
Y7 skal handteres og bortskaffes i overensstemmelse med accepteret

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

17. Juridisk grundlag
Den Europaeiske Unions lovgivning er gaeldende.
18. Produktsupport

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

1. Rendeltetésszerii felhasznalas

Sphincterotomak/Papillotoméak a sphincterotomia (papilotomia) végrehajtasara

szolgalnak, magas frekvenciaju elektromos aram segitségével.

A sphincterotomak hasznalatara vonatkozé indikaciok:

- A Vater-papilla és/vagy az Oddi-szfinkter endoszk6pos sphincterotomiaja.

- A kdzds epevezetékek szelektiv kanulacidja (a szelektiv kanulaci6 a sikeres
pankreatobiliaris endoszképos beavatkozasok, példaul a kévek eltavolitasa vagy
stent behelyezése el6feltétele).

- A sphincterotoméak kontrasztanyag injekciojara is hasznalhatok.

« A Needle-Knife K18NTL modell elémetszett szfinkterotomiara szolgal nehéz
kanulacié esetén.

A deklaralt teljesitmények:

« Inciziés arany >99,5%

- Sikeres kanulaci6 / katéterezés >80%

. Teljes kéeltavolitas >90%

2. Célpopulacio

Készilékink az orvos ajanlasa szerint felnétt betegek szamara alkalmas,
figyelembe véve az ellenjavallatokat .

3. Ellenjavallatok

- Sulyos kardiopulmonalis vagy veserendellenességben szenvedd paciensek.

Akut hasnyalmirigy-gyulladasban szenvedd paciensek, vagy akiknél akut médon

sulyosbodik a kronikus hasnyalmirigy-gyulladas.

. Sulyos epedti fert6zésben szenvedd paciensek.

Jodos kontrasztanyagokra allergias paciensek.

. Fels6 gasztrointesztinalis sztendzisban vagy elzarédasban szenvedd paciensek.

. Ezen eszkdz ellenjavallatai megegyeznek az endoszkbépos retrograd
kolangiopankreatografiara (ERCP) és az endoszképos szfinkterotomiara (ES)
vonatkoz6 ellenjavallatokkal.

- Hemodinamikai instabilitas kritikusan beteg pacienseknél;

4. Lehetséges szovodmények

A jelen alkalmazassal kapcsolatos lehetséges sz6védmények: perforacioé és vérzés.
A szfinkterotom/papillotom maradand6é és/vagy sulyos mellékhatasai az
endoszképos retrograd kolangiopankreatografia (ERCP) és az endoszképos epeuti
szfinkterotomia leggyakoribb szévédményeihez kapcsolodnak, beleértve
a kovetkezoket: akut hasnyalmirigy-gyulladas, szfinkterotémia utani vérzés, epeduti
eredetli szepszis (epeultgyulladas és epehdlyag-gyulladas) és duodenalis
perforacio.
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5. Felhasznalo

A G-FLEX eszkdz0k felhasznalbinak a sajat teriletiik szakembereinek kell lennitik.
A rugalmas eszkoézok elékészitéséhez, apolasahoz és karbantartasdhoz megfelelé
és specialis képzésre van szikség.

6. Termékleiras

A szfrinkterotomok (mas néven papillotomok) egy rugalmas teflontubusbol
készilinek, melynek disztalis végén kilonbdzé alakban és méretben kaphat6
vagohuzal talalhatd. A proximalis végen egy HF-csatlakozos fogantyu talalhato. A
legtébb modell 3 lumenes: az egyik oldalsé nyilason keresztil kontrasztanyag
beadasara szolgadl, a masik pedig CE tanusitvannyal rendelkezd vezet6drot
behelyezésére. Tovabbi informéaciokért kérjuk, hogy tekintse meg a katalogust. A
vagodrét vagy cslcs a készilék aktiv részének mindsil, és hossza a készilék
cimkéjén van feltiintetve.

A tartozék maximalis névleges feszlltsége 1500 Vpk. Az eszkdz elektromos
biztonsagat a kovetkezd, hasznalathoz ajanlott kornyezeti feltételek mellett
tesztelték: 15-36 °‘C hdémérséklet, legfeliebb 95% relativ paratartalom és
legalacsonyabb légnyomas 800 hPa.

7. Tanacsok az elsé alkalmazas elott

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

A kezeléssel és lUzemeltetéssel kapcsolatos elézetes ismeretek sziikségesek és
elengedhetetlenek.

Ovatosan csomagolja ki a készlléket, és vizsgalja meg, hogy az eszkdézdék nem
sériltek-e meg. Sérulés vagy hianyz6 elemek esetén azonnal vegye fel
a kapcsolatot a forgalmazéval.

@ Ha a csomagolason barminemi sérilés lathatd, az eszkdz sterilitasa nem
garantalt.

8. Kezelés és hasznalat

Behelyezés az Endoszkopba

Az eszkdzt a endoszkOép munkacsatorngjan keresztll kell vezetni, a vagodrot
fesziltségmentes allapotaban. Gyéz6djon meg arr6l, hogy a miikddési csatorna és
az eszkdz atméréje kompatibilis. Barmely CE tanUsitvannyal rendelkezé endoszkop
marka, amelynek munkacsatorna-atméréje legalabb 2,8 mm, kompatibilis a
szfinkterotdmakkal/papillotomakkal.

HF Aktiv Kébel Csatlakozas
Csatlakoztassa a kompatibilis aktiv kabelt az aramellaté csatlakozéhoz a fogantyin
és a HF-generatorhoz.

HF Generatorok
A sphincterotomak/papillotomak minden engedélyezett HF monop6l generatorhoz
csatlakoztathatok az aktiv kabel segitségével.
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Mindig ellenérizze a kompatibilitast a HF-generator és az aktiv kabel kdz6tt. Kérdés

esetén lépjen kapcsolatba a generator gyartéjaval vagy helyi forgalmazojaval.

A termékcsaladot az ERBE ICC tipusu HF generatorral egydtt tesztelték, és az

impedanciat a HF generator protokollja szerint ellendrizték.

Béarmely HF generétor:

. megfelel a CE-jel6lésl kdvetelményeknek

képes biztositani a legnagyobb névleges tartozékfesziltséget (1500 Vpk) és a

legnagyobb kimeneti teljesitményt (300 W) megfelel az IEC 60601-1, IEC

60601-2-2 és IEC 60601-1-2 szabvanyoknak, valamint a beszerzés idépontjaban

érvényes egyéb relevans szabvanyoknak

. képes az impedanciavizsgalat elvégzésére a kiilsé elektromos aramkorén a HF
energia leadasa el6tt

hasznalhat6 a készilékkel kombinalva.

Kérjuk, hivatkozzon a megfelelé gyart6i kézikdnyvre.

Ha mas gyartok HF-jét hasznaljak, ellenérizze a kompatibilitast és kdvesse az

utasitasaikat.

Alkalmazand6 hatéarértékek:

- Max. Teljesitmény: 300 W

. Max. HF fesziltség CUT médban: 1500 Vpk

9. Eljaras

. Csatlakoztassa az aktiv zsinért a fogantylnal 1évé HF-csatlakozéhoz, valamint
a HF-generatorhoz. (a megfelelé csatlakoztatas érdekében tekintse meg a HF-
generator gyartéjanak az utasitasait)

« Az aktiv zsin6r HF-generatorhoz torténd csatlakoztatdsa utdn megkezhetd
a szfinkterotdmia (papillotémia).

- Ellenérizze a HF generatorral és a csatlakoztatott HF-kabellel, hogy az elektromos
aramkor megfeleléen létre lett-e hozva.

- Alkalmazzon HF elektromos aramot a papillotomokra révid ideig, altaldban
kevesebb mint 5-10 masodpercig (Mindig tartsa be a HF generator gyartojanak
utasitasait!).

A HF aram hasznélata sordn ne érintsen meg mas szdvetterileteket
a vagohuzallal (nagy fokl sérilésveszély a paciens szamara).
ﬁ HF aram hasznalata esetén ne fecskendezzen be kontrasztanyagot.

Vezetédréttal hasznalhatd eszkdzok esetén er6sen ajanlott a vezetddrotot
visszahUzni a tubusba a HF-aram hasznalata el6tt, hogy ily modon
elkertlhet6 legyen a feszlltségindukci6 a vezetédréton

10. Ovintézkedések/Figyelmeztetések

A Hasznalat el6tt tavolitsa el a merevitédrétot.

Miutan az eszkdzt csatlakoztattak a berendezéshez, a vagéhuzal nem érhet
hozzad mas berendezéshez. A szikrakisllés égési sériléseket okozhat az
orvosnak.
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Ha az eszkdzzel egyidejlleg elektrokardiografot vagy mas fiziologias
monitorozéberendezést is hasznalnak a paciensnél, akkor
a monitorozéberendezéseket a leheté legtavolabb kell elhelyezni az
eszkdzzel hasznalt elektrodaktol. Tls monitorozéelektrodakat nem szabad
hasznalni, mivel égési sériiléseket okozhatnak a paciensnél.

A szfinkterotom/papillotdom sikeresen teljesiti a sugarzott elektromagneses
zavarok tesztjét. Amikor az eszkéz HF generatorral mikédik, amely HF
aramot biztosit, elektromagneses interferencia Iéphet fel, ha a HF
generatorokat diagnosztikai vagy monitoroz6 berendezések kdzelében
hasznaljadk, ami a beteg intraoperativ allapotanak potencialisan helytelen
értékeléséhez vezethet.

Ne hajlitsa meg a tubust (< 15 mm). A tubus maradand6an eldeformalédhat
és az eszkdz hasznéalhatatlanna véalhat.

Ha az eszkdzt a sziv kézelében hasznaljak, csak a minimalisan szikséges
kimeneti teljesitménnyel hasznaljak. Az eljaras kdzbeni szikrakisiilés hatassal
lehet a szivre.

Az elbkészités soran a hivelykujjgylrit nem szabad gyorsan tolni-huzni,
nehogy 90°-nal kisebb mértékben hajoljon meg a tubus disztalis vége. Ne
tegyen semmi olyat, ami miatt a tubus megtekeredhetne. Ha az eszkéznek az
endoszkopos csatornaba torténd behelyezése kdzben elforgatja a fogantyut,
akkor a tubus megtekeredik.

A szfinkterotomok/papillotomok katétert tartalmaznak, ezért hasznalat k6zben
mindig ki kell egyenesiteni 6ket az eszkdz sériilésének elkerilése érdekében.
A K18NTL modell esetén a fogantyut el6refelé kell mikddtetni. Hatrafelé
térténdé mikodtetése az eszkdz karosodasat okozhatja.

A m(tbéhelyiségben megfelelé szell6zést kell biztositani a potenciélisan
gyulékony gazok felhalmozodasanak elkeriilése érdekében, mivel ilyen gazok
jelenlétében az elektromos aram hasznalata robbanast okozhat.

A sphincterotomakat/papillotomékat HF kabellel, HF generatorral és foldeld
pad hasznalataval kell hasznalni, amelyek CE-jeldléssel rendelkeznek és
megfelelnek az elektromos biztonsagi szabvanyoknak (IEC 60601), hogy
biztositsak a beteg biztonsagat.

A késziilékkel hasznalt kontrasztanyagnak engedéllyel kell rendelkeznie az
EU-ban. A nem engedélyezett felhasznalast nem tadmogatjak, és sulyos kart
okozhat a betegnek.

A késziilék alkalmazédsa implantalhaté pacemakerrel vagy barmilyen aktiv
implantalhaté eszkdzzel rendelkezé beteg esetében a pacemaker vagy az
aktiv implantalhaté eszkéz meghibasodasat vagy mikoédési zavart okozhat,
ami komolyan befolyasolja a beteget. Miel6tt folytatna, mindig erdsitse meg
egy kardiologussal vagy a pacemaker vagy aktiv implantalhatd eszkdz
gyartojaval, hogy ez biztonsagos.

Ha a betegnek kiilsé defibrillator hasznéalatara van sziiksége a papillotomaval
végzett eljaras soran, azt teljesen el kell tavolitani vagy le kell valasztani a HF
sebészeti generatorrol, miel6tt elektromos sokkot adna.

Ne mikodtesse az eszkdzt, ha a sebészeti tartozékok teljes hossza
meghaladja a HF sebészeti generator altal meghatarozott maximalis
megengedett hosszusagot.
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Mielétt a HF sebészeti generatort mikédtetné, ellenérizze, hogy minden
elektromos csatlakozas megfeleléen létesilt-e, és hogy a papilotom
fogantyjan nincsenek lathatd fémrészek, amelyek érintkezésbe kerilhetnek
nedves szbvetekkel.

A A papilotom egy sebészeti kiegészitd, amely célja, hogy nagyfrekvencias
elektromos energiat juttasson a test szdvetébe a beépitett elektromos vezetd
révén. A nagyon alacsony elektromos ellenallas miatt az eszk6z nem bocsat
ki hét. Ez egy kdzvetitd a papilotom cslicsa és a kezelt testszévetek kozotti
energiaatvitelhez. A kezelt testszévetek jelentds elektromos ellendllasa (a
papilotom cslcsaval érintkezve) hét indukal a szdévetekbe. A HF-generator
altal torténd energiadtadas roévid idétartama alatt elektromagneses
interferenciak léphetnek fel, amelyek befolyasolhatjak a diagnosztikai vagy
monitorozé berendezéseket, igy nem megfelelé értékelést eredményezve a
beteg intraoperativ éallapotardl. Az ilyen potencidlis interferencidk a HF
sebészeti generator hasznalatanak velejardi, amikor sebészeti eszkdzzel,
példaul papilotomaval egyitt hasznaljak.

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

12. Tarolas

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

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

/\/\fi\ Ne tegye ki a’ml'?szereket kozvetlen vagy kdzvetett napfénynek vagy mas
®"  ultraibolya sugarzasnak!

? Tartsa szaraz helyen

A panaszokat nem vesszUk figyelembe, ha a miiszereket nem megfeleléen taroltak.
A tarolashoz és szallitashoz nincsenek konkrét hémérsékleti és paratartalmi
koévetelmények, de ajanlott a készlléket szobahémérsékleten tarolni.

13. Kockazat ujrafelhasznalas esetén

Ez az eszkoz kizardlag egyszeri hasznalatra szolgal. A G-Flex minden felelésséget
elutasit az ujrafelhasznalas esetén. Az egyszer hasznalatos eszkdz
Ujrafelhasznéalasa kockazatot jelenthet a felhasznalé vagy a beteg biztonsagara az
esetleges ellendrizetlen szennyezédés és / vagy az eszkdz teljesitményének
megbizhatatlansaga miatt.
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14. Silyos incidens, panaszok és javitasok

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

15. Nyilatkozatok

Ezennel kijelentjik, hogy az orvostechnikai eszkdz nem tartalmaz allati eredet(
szbvetet, és elballitasahoz sem hasznaltak fel ilyen anyagokat.

Ezennel kijelentjik, hogy az orvostechnikai eszkdz nem tartalmaz emberi eredet(
sz6vetet vagy kivont anyagot, és elballitasdhoz sem hasznaltak fel ilyen anyagokat.
Ezennel kijelentjik, hogy az orvostechnikai eszkdéz nem tartalmaz gyégyaszati
anyagot.

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

Ezennel kijelentjik, hogy az orvostechnikai eszkéz nem tartalmaz ftalatokat vagy
mas olyan termékeket, amelyek az eszkdzbdl kiszivaroghatnak, és amelyek
rakkelté, mutagén vagy mérgezé hatasuak lehetnek.

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

16. A termék artalmatlanitasa

Hasznéalat utan ezeket a termékeket biologiailag veszélyesnek kell
7 tekinteni. Az eszkdzt az elfogadott egészségiigyi gyakorlatnak,

valamint a helyi, allami, illetve szdvetségi térvényeknek és
eléirasoknak megfelelen kell kezelni és artalmatlanitani.
17. Jogi alap

Az Eurépai Uni6 joga alkalmazando.

18. Terméktamogatas

A miszereinkkel kapcsolatos kérdések vagy nehézségek esetén forduljon
kozvetlenil a helyi forgalmazéhoz vagy a G-FLEX-hez a szok&sos munkaidében.
Rendelkezésre allasi id6:  Hétf6tdl péntekig;  9-17 draig (MET)

RO - INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

1. Utilizare prevazuta

Sphincterotome/Papillotome sunt destinate realizarii sphincterotomiei (papilotomiei)
prin utilizarea curentului electric de inalta frecventa.
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Sphincterotomele sunt indicate pentru utilizare in:

- Sphincterotomia endoscopica a papilei Vater si/sau a sfincterului Oddi.
Cannularea selectiva a ductelor biliare comune (cannularea selectiva este o
cerinta prealabila pentru interventiile endoscopice pancreatobiliari de succes, cum
ar fi indepartarea calculilor sau plasarea stentului).

Sphincterotomele pot fi, de asemenea, utilizate pentru injectarea unui mediu de
contrast.

Modelul Needle-Knife K18NTL este destinat sfincterotomiei pre-taiate in caz de
canulare dificila.

Performantele revendicate sunt:

- Rata de incizie >99,5%

- Cannulare / cateterizare reusitd >80%

- Indepartarea completa a calculilor >90%

2. Populatia vizata

Dispozitivul nostru este destinat pacientilor adulti, in functie de recomandarea
medicului, tinénd cont de contraindicatii.

3. Contraindicatii

Pacienti cu disfunctie cardiopulmonara sau renala severa.

Pacienti cu pancreatitd acuta sau agravare acuta a pancreatitei cronice.

Pacienti cu infectie severa a tractului biliar.

Pacienti alergici la substante de contrast cu iod.

Pacienti cu stenoza sau obstructie gastrointestinald superioara.
Contraindicatiile pentru acest dispozitiv sunt cele specifice
colangiopancreatografiei retrograde endoscopice (ERCP) si sfincterotomiei
endoscopice (ES).

Instabilitate hemodinamica la pacientii in stare critica;

4. Complicatii posibile

Printre posibilele complicatii asociate cu aplicarea curenta se numara perforarea si
séngerarea. Efectele secundare permanente si/sau grave ale sfincterotomului
papilotom se referad la cele mai frecvente complicatii ale colangiopancreatografiei
retrograde endoscopice (ERCP) si ale sfincterotomiei biliare endoscopice, care

includ: pancreatita acutd, sangerare/hemoragie post-sfincterotomie, septicemie de
origine biliara (colangita si colecistita) si perforare duodenala.

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

Sfincterotoamele, numite si papilotoame, sunt alcatuite dintr-un tub flexibil de teflon
cu un fir de taiere la capatul distal, de diverse forme si dimensiuni. La capatul
proximal se afla un méaner cu un conector de inaltd frecventa. Majoritatea modelelor
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au 3 lumene: unul poate fi utilizat pentru injectarea substantei de contrast printr-un
port lateral, iar celdlalt pentru introducerea unui fir de ghidare certificat CE. Pentru
informatii suplimentare, va rugam sa consultati catalogul. Firul sau véarful de taiere
este considerat partea activa a dispozitivului, iar lungimea acestuia este indicata pe
eticheta dispozitivului.

Tensiunea maxima nominald a accesoriului este de 1500 Vpk. Siguranta electrica a
dispozitivului a fost testatd in urmatoarele conditii de mediu recomandate pentru
utilizarea sa: temperatura intre 15-36 °C, umiditate relativda maxima de 95% si
presiune atmosferica minima de 800 hPa.

7. Sfaturi inainte de prima aplicare

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

Sunt necesare si esentiale cunostinte prealabile privind manipularea si operarea.
Despachetati cu atentle instrumentul si examinati dlspozmvele pentru orice
deteriorare posibila. in caz de deteriorare sau de Ilpsa a unor elemente, contactati
imediat distribuitorul.

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

8. Manipulare si operare

Insertie in endoscop

Dispozitivul trebuie introdus prin canalul de lucru al endoscopului cu firul de taiere
liber de tensiune. Asigurati-va ca existd compatibilitate intre canalul de operare si
diametrul dispozitivului. Orice marca de endoscop cu certificare CE cu un diametru
minim al canalului de lucru de 2,8 mm este compatibilda cu Sfincterotomele/
Papilotomele.

Conexiune la cablul activ HF
Conectati un cablu activ compatibil la conectorul electric de pe maéner si la
generatorul HF.

Generatoare HF

Sphincterotomele/Papillotomele pot fi conectate la toate generatoarele monopolar

HF licentiate prin utilizarea cablului activ.

Verificati intotdeauna compatibilitatea intre generatorul HF si cablul activ. in caz de

indoiala, contactati producatorul generatorului sau distribuitorul local.

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

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

Orice generator HF:

- conform cerintelor marcate CE

- capabil s& furnizeze tensiunea maxima nominald a accesoriului de 1500 Vpk si
puterea maximé de iesire de 300 W

- conform cu IEC 60601-1, IEC 60601-2-2 si IEC 60601-1-2 si orice alte standarde
relevante la momentul achizitiei
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- capabil sa efectueze un control al impedantei circuitului electric extern inainte de
livrarea energiei HF

poate fi utilizat in combinatie cu dispozitivul.

Va rugam sa consultati manualul respectiv al producatorului.

Daca sunt utilizate generatoare HF de la alti producétori, verificati compatibilitatea

acestora si urmati instructiunile lor.

Valori limita aplicabile:

. Putere maxima: 300W

. Tensiune HF maxima in modul CUT: 1500 Vpk

9. Procedura

Conectati cablul activ al conectorului de Tnalté frecventa la maner si la generatorul
de fnaltd frecventd. (pentru conectarea corectd, consultati instructiunile
producatorului generatorului de inalta frecventa)

Dupa conectarea cablului activ la generatorul de inalta frecventd, poate fi initiata
sfincterotomia (papilotomia).

Verificati, cu generatorul HF si cablul HF atasat, ca circuitul electric a fost creat
corect.

Aplicati curent electric HF pe papilotome pentru un moment scurt, de obicei mai
putin de 5-10 secunde (Respectati intotdeauna instructiunile producatorului
generatorului HF!).

Nu atingeti alte zone de tesut cu firul de taiere atunci cand utilizati curent
electric de Tnalta frecventa (risc ridicat de vatamare a pacientului).

Nu injectati substanta de contrast atunci cand utilizat curent electric de nalta
frecventa.

La dispozitivele care accepta cablu de ghidaj, se recomanda insistent sa
trageti cablul de ghidaj inapoi in tub in timp ce utilizati curent de inalta
frecventa pentru evitarea unei posibile inductii de tensiune pe cablul de ghidaj

10. Precautii/Avertismente
é inainte de utilizare, scoateti cablul de rigidizare.

Atunci cand dispozitivul este aplicat unui pacient care are implantat un
stimulator cardiac, ar putea cauza functionarea necorespunzatoare sau
defectarea stimulatorului cardiac, ceea ce ar afecta grav pacientul. Inainte de
a continua, solicitati intotdeauna unui cardiolog sau producatorului
stimulatorului cardiac confirmarea sigurantei acestuia.

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

A Sfincterotomul/Papilotomul trece cu succes testul de perturbatii
electromagnetice radiate. Cand dispozitivul functioneaza cu generatorul HF
care furnizeaza curent HF, pot apdrea interferente electromagnetice daca
generatoarele HF sunt utilizate in apropierea echipamentelor de diagnostic
sau monitorizare, ceea ce poate duce la o evaluare necorespunzatoare a
starii intraoperatorii a pacientului.
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Se pot produce interferente electromagnetice atunci cand generatoarele de
inaltd frecventd sunt utilizate in imediata proximitate a echipamentelor de
diagnostic sau de monitorizare, ceea ce duce la o evaluare improprie a starii
intraoperatorii a pacientului.

Nu findoiti tubul (< 15mm). Acest lucru ar putea duce la deformarea
permanenta a tubului, deci dispozitivul nu ar putea fi utilizat.

La utilizarea dispozitivului in zona apropiata de inim&, asigurati-va ca 1l
utilizati la puterea minima necesard. Degajarea de scéantei in timpul
functionarii ar putea afecta inima.

Pe parcursul pregatirii, nu impingeti si nu trageti repede inelul pentru deget,
care ar putea duce la indoirea capatului distal al tubului mai putin de 90°. Nu
executati nicio actiune care ar putea duce la incovoierea tubului. Rotirea
manerului in timpul introducerii dispozitivului in canalul endoscopului ar duce
la incovoierea tubului.

Sfincterotoamele / Papilotoamele sunt alcatuite dintr-un cateter si, din acest
motiv, trebuie sa fie mereu indreptate atunci cand sunt utilizate pentru a evita
deteriorarea dispozitivului.

Pentru modelul K18NTL, manerul trebuie operat in fatd. Operarea in sens
invers poate deteriora dispozitivul.

Sala de operatie trebuie sa dispuna de ventilatie buna pentru a evita
acumularea de gaze potential inflamabile, intrucat utilizarea curentului electric
in prezenta acestor gaze poate provoca o explozie.
Sphincterotomele/Papillotomele trebuie utilizate cu cablu HF, generator HF si
pad de impaméntare care trebuie s& fie marcate CE si conforme cu
standardele de siguranta electrica (IEC 60601), pentru a asigura siguranta
pacientului.

Mediul de contrast utilizat cu dispozitivul trebuie sa fie autorizat in UE.
Utilizarea off-label nu este promovata si poate cauza daune grave pacientului.
Dispozitivul aplicat la un pacient cu un pacemaker implantabil sau orice
dispozitiv activ implantabil poate cauza disfunctii sau defectiuni ale
pacemakerului sau ale dispozitivului activ implantabil, afectand grav
pacientul. Inainte de a continua, confirmati intotdeauna cu un cardiolog sau
cu producatorul pacemakerului sau al dispozitivului activ implantabil ca este
sigur.

Daca pacientul necesita utilizarea unui defibrilator extern in timpul procedurii
care implica papilotomul, acesta trebuie complet indepartat sau deconectat
de la generatorul chirurgical HF inainte de a livra socul electric.

Nu operati dispozitivul daca intreaga lungime a accesoriilor chirurgicale
depéaseste lungimea maxima permisa definitd pentru generatorul chirurgical
HF care urmeaza a fi utilizat.

Inainte de a opera generatorul chirurgical HF, verificati ca toate conexiunile
electrice au fost stabilite corect si c& nu existd parti metalice vizibile
accesibile pe manerul papilotomului, evitand contactul cu tesuturile umede.
Papilotomul este un accesoriu chirurgical destinat sa livreze putere electrica
de finaltd frecventa tesutului corporal datoritd firului electric incorporat.
Datoritd rezistentei electrice foarte scazute, dispozitivul nu disipa caldura.
Este un mediu pentru a livra energia la interfata dintre varful papilotomului si
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tesuturile corporale care trebuie tratate. Rezistenta electrica semnificativa a
tesuturilor corporale care trebuie tratate (in contact cu varful papilotomului)
induce caldurd in tesuturi. In timpul duratei scurte de livrare a energiei de
catre generatorul HF, pot aparea interferente electromagnetice care ar putea
afecta echipamentele de diagnosticare sau monitorizare, conducand la
evaluari inadecvate ale starii intraoperatorii a pacientului. Astfel de
interferente potentiale sunt inerente utilizarii generatorului chirurgical HF in
combinatie cu un instrument chirurgical, cum ar fi papilotomul.

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

12. Depozitare

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

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

! o . . o .
/\/\Tli\ Nu expuneti instrumentele la lumina directd sau indirecta a soarelui sau la
alte raze ultra-violete!

? Pastrati intr-o zona uscata

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

Nu existd cerinte specifice de temperatura si umiditate pentru depozitare si
transport, dar se recomanda pastrarea dispozitivului la temperatura camerei.

13. Riscuriin 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 contaminéri necontrolate si/sau a lipsei de fiabilitate a performantelor
dispozitivului.

. Incidente grave, reclamatii si reparatii

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

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

15. Declaratii

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

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

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

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

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

16. Eliminarea produsului

Dupéa utilizare, aceste produse pot reprezenta un potential risc
"’x 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 - Numero do catalogo

IT - Numero di catalogo
EL - Ap1Bu6g kKataAdyou
AR - g LS 23, Lyl

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

EN - Consult instructions for use

FR - Consulter le mode d’emploi

NL - Raadpleeg instructies voor gebruik

ES - Consultar las instrucciones de uso

DE - Gebrauchsanweisung beachten

PT - Consulte as instrugdes de uso

IT - Consultare le istruzioni per I'uso

EL - SupBouleuteite Tig 0dnyieg xpnong
AR - alaainyl olads eal,

TR - Kullanim talimatlarina bagvurun

SV - Se bruksanvisningen

CS - Prectéte si navod k pouziti

DA - Se brugsanvisningen

HU - Olvassa el a hasznélati utasitast

RO - Consultati instructiunile de utilizare

EN - Lot

FR - Lot

NL - Partij

ES - Lote

DE - Menge

PT - Lote

IT - Lotto

EL - MapTida
AR - Lsdl

TR - Parti

SV - Lot

CS - Sarze

DA - Parti

HU —Tétel

RO - Lot

EN - Date of manufacture

FR - Date de fabrication

NL - Fabricagedatum

ES - Fecha de fabricacion

DE - Herstellungsdatum

PT - Data de fabricagao

IT - Data di fabbricazione

EL - Huepopnvia Kataokeung
AR - gaiaill i,

TR - Uretim tarihi

SV - Tillverkningsdatum

CS — Datum vyroby

DA - Fremstillingsdato

HU — Gyartas datuma

RO - Data fabricérii
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EN - Use by

FR - Date limite d’utilisation

NL - Uiterste gebruiksdatum

ES - Fecha de caducidad

DE - Verfallsdatum

PT - Usar antes de

IT - Utilizzo da parte di

EL - Huepopnvia AfEng
AR - Lyl 7,5

TR - Son kullanma tarihi

SV - Anvénd fére

CS - Pouzitelné do

DA - Holdbarhedsdato

HU - Felhasznalhatosag

RO - Data expirarii

EN - Sterilized using ethylene oxide
FR - Stérfilisé a I'oxide d’éthyléne
NL - Gesteriliseerd met ethyleenoxide
ES - Esterilizado por dxido de etileno
DE - Sterilisiert mit Ethylenoxid
PT - Esterilizado por oxido de etileno
IT - Sterilizzato utilizzando 'ossido di etilene
EL - AnooTelp®Bnke pe atBulevoEeidio
AR - oaLiy ) s ST pladiol aas
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 esta dafado
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 xpnolporote{te To Mpoidv av n cuokeuacia xel urooTel
{nua
AR - Gl sl el 13] il pasios ¥
TR - Ambalaj hasarliysa kullanmayin
SV - Anvénd inte om férpackningen &r skadad
CS — Nepouzivejte, pokud je baleni poSkozené
DA - Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget
HU — Ne hasznalja fel, ha sér(ilt a csomagolas
RO - A nu se utiliza dacé ambalajul prezinta semne de deteriorare
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EN - Do not reuse

FR - Ne pas réutiliser

NL - Niet opnieuw gebruiken

ES - No reutilizar

DE - Nicht wiederverwenden

PT - Néo reutilize

IT - Non riutilizzare

EL - Mnv gmavaypnotporioleite

TR - Tekrar kullanmayin

SV - Far ej ateranvandas

CS - NepouZivejte opakované
DA - M4 ikke genbruges

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

EN - Do not resterilize

FR - Ne pas re-stériliser

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

IT - Non risterilizzare

EL - MnV emavactelpOveTe

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

RO - Nu resterilizati

EN - Keep away from sunlight

FR - Conserver a I'abri du soleil

NL - Niet blootstellen aan zonlicht

ES - Mantenga lejos de la luz del sol
DE - Halten Sie weg vom Sonnenlicht
PT - Proteja da luz solar

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

TR - Gines 1s1gindan uzak tutun

SV - Skyddas mot solljus

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

HU — Napfénytdl tavol tartando

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

EN - Caution

FR - Attention

NL - Opgepast

ES - Atencion

DE - Vorsicht

PT - Atengao

IT - Awiso

EL - Mpoaooxn
AR - s

TR - Dikkat

SV - Var forsiktig

CS - Upozornéni

DA - Forsigtig

HU - Vigyazat

RO - Atentie

EN - Quantity of units per box
FR - Quantité de produits par boite
NL - Aantal eenheden per doos
ES - Cantidad de unidades por envase
DE - Anzahl der Einheiten pro Schachtel
PT - Quantidade por caixa
IT - Quantita di unita per confezione
EL - Moo6™Ta povadwv ava kouTi
AR - Gsuiall b olasgll LS
TR - Kutu bagina birim miktar
SV - Antal enheter per lada
CS — Mnozstvi jednotek v baleni
DA - Antal enheder pr. kasse
HU — Egységek mennyisége dobozonként
RO - Cantitate de unitati pe cutie
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(.rlex:

EN - Medical Device

FR - Dispositif médical
NL - Medisch hulpmiddel
ES - Producto sanitario
DE - Medizinprodukt

PT - Dispositivo médico
IT - Dispositivo medico
EL - latpoTexvoAoyko Tpoidv
AR -k Sl

TR - Tibbi cihaz

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

HU - Orvostechnikai eszkdz
RO - Dispozitiv medical

EN - Unique Device Identification

R - Identification unique de I'appareil
NL - Unieke apparaatidentificatie

S - Identificacion de dispositivo Gnica
DE - Eindeutige Geréteidentifikation

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

I
EL - Movadiki avayv®pion CUoKEUNg
AR - il 3leall iy

TR - Benzersiz Cihaz Kimligi

SV - UDI-nummer

CS - Jedine¢na identifikace prostredku
DA - Unik udstyrsidentifikation

HU — Egyedi eszkdzazonositas

RO - Identificator unic al dispozitivului

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

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