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EN - INSTRUCTION FOR USE
1. Intended Use

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

2. Intended Population

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

3. Contraindications
There are no contraindications currently for this device family.

4. Possible Complications

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

5. User

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

6. Product Description

The extraction basket is made of a basket at the distal end and a handle at the
proximal end. Some models have a removable handle (see page 3)

1. Basket

2. Catheter

3. Luer-lock connection

4. Locking system of the removable handle

5. Removable handle

The spiral is made of:

6. Rigid shaft

7. Spiral

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

9. Winding cylinder with orifice for tracking wire

10. Locking system

11. Wheel

12. Handle

7. Advices before first application

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



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

@If the package presents any damage, the sterility of the device is not
guarantee.

8. Handling and Operation

The device has to be withdrawn completely into the Teflon tube to be introduced into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

9. Procedure

Extraction of Stone

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

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

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

stone.

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

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

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

Emergency lithotrips

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

- With the help of a cutting plier, cut the catheter and tracking wire of the basket as

close as possible to the handle of the device, just before the shrinking tube.

Dispose the handle and pull gently the catheter over the cut wire 1-2cm to ensure

the wire is protected and can not damage the endoscope.

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

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

- Once the spiral reaches the stone, push the tracking wire through the lithotripsy

handle spiral entrance until a slight tension can be felt.

Lock the lithotripsy handle at the locking system.

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

- Remove the device from the patient.



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

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

Lithotripsy through the working channel (for baskets GF264GW, GF265GW,
GF266GW, GF267GW only)

How to use the lithotripsy basket with a guide wire

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

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

- Loosen the sealing cap at the Y-adapter.

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

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

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

the teflon tube.

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

the teflon tube (see page 5) until the rigid part of the wire along with the handle

reach the teflon tube.

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

Changing the Teflon tube for the metal spiral

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

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

possible.

- Loosen the sealing cap at the Y-adapter.

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

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

Handle Assembling (See page 4)

Keep the locking system in the open position

- Push the traction cable tip through the spiral entrance to the winding cylinder
orifice.

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

Push the spiral straighten to the basket.

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



Crushing the Stone

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

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

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

10. Precautions/Warnings

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

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

11. Cleaning and Sterilization

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

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

effective sterilisation.

The reprocessing of reusable endoscopic equipment must remain under the

responsibility of individuals with thorough training in reprocessing methods and be

aware of the following points:

Local hospital’s reprocessing guidelines

- National health and safety guidelines

- The instructions in this instruction for use

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

of highly alkaline cleaning agent and prolonged sterilisation time)

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

- That the equipment used is regularly maintained and checked

. That the validated parameters are maintained during each reprocessing cycles

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

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

Reprocessing methods

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

manual cleaning.

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

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

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



Material Resistance

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

Aldehydes (this will fix blood-based soiling)

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

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

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

. Oxidising agents (e.g. hydrogen peroxide)

Halogens (chlorine, iodine, bromine)

- Aromatic / halogenated hydrocarbons

. Formamide

Trichloroethylene / perchloroethylene

Pre-treatment / Manual Cleaning

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

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

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

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

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

Mechanical Cleaning / Disinfection

Proceed as followed:
1. Place the instrument winded with a diameter not less than 20 cm into the
cleaning and disinfection equipment that fulfils the following requirement:
. Equipment is effective and suitable for the cleaning and disinfection of
medical instruments (i.e: FDA approved, CE marked)
Only sterile or low-germ (max. 10 bacteria/ml) and low-endotoxin (max.
0.25 endotoxin units /ml) water is used (e.g. purified water/highly purified
water)
The air used for drying is filtered (oil free, low-germ and low-particle)
The device is maintained and checked regularly
. The cleaning and disinfection solutions used are compatible with the
instrument (See “Material Resistance”)
The concentration, temperatures and exposure times specified by the
cleaning / disinfectant agent manufacturer is followed at all time, this
includes the rinsing specifications
2.  Start the cleaning and disinfection program:
. The programme must be suitable for the instrument
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. Thermal disinfection programme should be used (90°C / 194°F for at least 5
minutes)
The program contains at least 3 rinsing cycles (depleting steps) after
cleaning (or neutralization if applied) or conductance control recommended
to effectively prevent detergent residues
3.  Remove the instruments from the equipment when the program is finished
4. Check the functionality of the device by opening and closing the jaws several
times
5. Check the device for signs of corrosion, damaged surfaces, cracks, soiling or
discolouration
Remove any damaged device from use
Any soiled device must be cleaned and disinfected again
Package the device into a single-use sterilisation pack or a sterilisation
container (suitable for steam sterilisation of at least 134°C / 270 °F) as soon as
possible after removal from the equipment

N

Sterilisation
é Only steam sterilisation must be used.

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

The following aspects shall be taken into account:

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

drying not less than 20 minutes)

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

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

performance assessment (PQ))

Maximum sterilisation temperature 134°C / 273°F plus tolerance as defined in DIN

EN ISO 17665

. Sterilisation time (exposure time at sterilisation temperature) at least 4 min at
134°C/270°F).

- For prion inactivation (depending on the local recommendation) at least 18
minutes at 134°C/273°F

12. Storage

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

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

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

T Keep in dry area



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

13. Risk in case of reuse

The Disposable extraction basket 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
V] 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)
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FR - MODE D’EMPLOI

1. Usage prévu

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

2. Population cible

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

3. Contre-indication
Il n'existe actuellement aucune contre-indication pour cette famille d'appareils.

4. Complications possibles

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

5. Utilisateur & Environnement

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

Cet appareil est destiné a étre utilisé en salle d'opération dans les hopitaux ou les
cliniques.

6. Description du produit

Le panier d'extraction se compose d'un panier situé a I'extrémité distale et d'une
poignée située a l'extrémité proximale. Certains modéles (ont une poignée amovible
(v0|r page 3)

Panier

Cateter

Connexion Luer-lock

Systeme de blocage sur la poignée détachable

Poignée détachable

La spirale est faite de:

6. Partie rigide

7. Spirale

La poignée du lithotriteur est constituée d'un cylindre d'enroulement avec un
systéme de verrouillage fixé a une roue, d'un corps en aluminium avec une
ouverture pour la spirale et d'une poignée (voir page 4). La poignée du lithotriteur
est livrée non stérile et se compose des parties suivantes:

8. Ouverture pour la spirale

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

10. Systeme de verrouillage

11. Roue

12. Poignée

SENTENES
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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

L'instrument doit étre complétement inséré dans le cathéter en téflon avant d'étre
introduit dans le canal opérateur de I'endoscope. Veuillez vérifier que le diameétre de
I'appareil est compatible avec celui du canal opérateur de I'endoscope.

9. Procédure
Extraction du calcul

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

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

Ramenez la poignée jusqu’a ce que le calcul soit piégé dans le panier et tirez le
dispositif vers I'endoscope jusqu’a I'extraction du calcul.

A Evitez toute traction excessive susceptible d’endommager I'endoscope..

Lithotripsie d’'urgence

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

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

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

Une fois I'endoscope intégralement retiré, retirez le cathéter en plastique et
remplacez-le par la spirale métallique épaisse et courte (Réf. GF641).
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. Lorsque la spirale a atteint le calcul, poussez le fil de traction a travers I'entrée de
la spirale de la poignée de lithotripsie jusqu’a ce qu’une légére tension soit
ressentie.

. Bloquez la poignée de lithotripsie et le systéme de verrouillage.

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

. Sortez le dispositif du patient.

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

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

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

Comment utiliser le panier de lithotripsie avec un fil guide

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

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

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

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

Une fois le cathéter en téflon positionné, retirez le fil guide a partir de I'extrémité
proximale du cathéter en téflon.

Avec deux doigts, serrez le panier et introduisez-le par I'extrémité proximale du
cathéter en téflon (voir page 5) jusqu’a ce que la partie rigide du fil ainsi que la
poignée atteignent le cathéter en téflon.

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

Assemblage de la poignée (Voir page 4)

- Maintenez le systéme de verrouillage en position ouverte.

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

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

- Poussez la spirale directement vers le panier.

« Pour libérer le filet de récupération, placez le systéme de verrouillage en position
fermée.

Assemblage de la poignée (Voir page 4)
- Maintenez le systéme de verrouillage en position ouverte.
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. Poussez I'extrémité du cable de traction dans l'ouverture de la spirale vers l'orifice
du cylindre d'enroulement.

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

- Poussez la spirale directement vers le panier.

« Pour libérer le filet de récupération, placez le systéme de verrouillage en position
fermée.

Détruire le calcul

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

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

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

10. Précaution/ Avertissements

L'instrument doit étre complétement inséré dans le cathéter en téflon avant d'étre
introduit dans le canal opérateur de l'endoscope. Veuillez vérifier que le diamétre de
I'appareil est compatible avec celui du canal opérateur de I'endoscope.

11. Nettoyage et stérilisation

Le dispositif doit étre nettoyé, désinfecté et stérilisé avant la premiére utilisation puis avant toute

utilisation. Il est essentiel de nettoyer et désinfecter rigoureusement afin d’obtenir une stérilisation

efficace.

Le retraitement de I'’équipement endoscopique réutilisable doit étre réalisé sous la responsabilité

de personnes ayant une formation compléte sur les méthodes de retraitement et ayant

connaissance des points suivants :

. Directives locales de I'hépital en matiere de retraitement

. Directives nationales en matiere de santé et de sécurité

. Consignes figurant dans la présente notice

. Spécifications nationales additionnelles concernant l'inactivation efficace des prions (c’est a dire
I'utilisation de produits de nettoyage hautement alcalins et temps de stérilisation prolongé)

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

. Maintenance et vérification réguliéres du matériel utilisé

. Application des parametres validés a chaque cycle de retraitement

Le retraitement de Iinstrument doit démarrer immédiatement aprés usage, les résidus organiques

séchés pouvant empécher un nettoyage, une désinfection et une stérilisation efficaces.

Méthodes de retraitement

Un procédé de nettoyage/désinfection mécanique doit étre utilisé plutdt qu’un nettoyage manuel
dés lors que cela est possible.
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On utilisera ainsi I'une des 2 options suivantes pour le retraitement :

1.

2

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

. En cas d'indisponibilité du nettoyage/désinfection mécanique, le dispositif devra alors faire

I'objet d’un pré-traitement et d’'un nettoyage manuel, suivis d’une stérilisation (2 étapes).

Résistance des matériaux
S’assurer que le produit de nettoyage et de désinfection ne contienne pas les éléments suivants :

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

. Acides organiques, minéraux ou oxydants forts (pH minimal autorisé 5,5)
« Alcalins forts (pH maximal autorisé 11, il est recommandé d'utiliser un produit de nettoyage

neutre / enzymatique ou légérement alcalin)

Solvants organiques (ex : éther, cétones, benzines), alcools fluorés
Agents oxydants (ex : peroxyde d’hydrogéne)

Halogénes (chlore, iode, brome)

« Hydrocarbures aromatiques / halogénés
. Formamide

Trichloréthyléne / perchloroéthylene

Pré-traitement / Nettoyage manuel

1.
2.

Immerger l'instrument dans la solution de nettoyage dans les 2 heures qui suivent l'utilisation
Eliminer toute salissure visible sur les machoires & I'aide d’une brosse souple propre (ou d’'un
chiffon doux propre et non pelucheux) réservé exclusivement a cet usage. Ne jamais utiliser
de brosse métallique ni de laine de verre.

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

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

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

Nettoyage / Désinfection mécanique
Procéder de la fagon suivante :

1.

2.

Placer immédiatement I'instrument enroulé, en respectant un diamétre d’au moins 20 cm,

dans un appareil de nettoyage et de désinfection remplissant les conditions suivantes :

. Efficacité et compatibilité de I'appareil pour le nettoyage et la désinfection des instruments

médicaux (homologation par la FDA, marquage CE)

Utilisation exclusive d’eau stérile ou a faible teneur en germes (maximum 10 bactéries/ml) et

en endotoxines (maximum 0,25 endotoxine/ml) (ex : eau purifiée/hautement purifiée)

- Utilisation d’air filiré pour le séchage (exempt d’huile, & faible teneur en germes et particules)

- Maintenance et vérification réguliére du dispositif

Compatibilité des solutions de nettoyage et de désinfection avec [Iinstrument (cf.

« Résistance des matériaux »)

Respect en toutes circonstances de la concentration, des températures et des temps

d’exposition spécifiés par le fabricant du produit de nettoyage/désinfection, y compris les

instructions de ringage

Démarrer le programme de nettoyage et désinfection :

- Le programme doit étre compatible avec l'instrument

« Il conviendra d'utiliser le programme de désinfection thermique (90°C/194°F pendant au
moins 5 minutes)
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. Le programme comprend au minimum 3 cycles de ringage (phases décroissantes) aprés
nettoyage (ou neutralisation le cas échéant) ou un contréle de conductance, recommandé
afin d’empécher efficacement tout résidu de détergent

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

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

fois

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

ou de décoloration

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

. Tout dispositif souillé doit étre a nouveau nettoyé et désinfecté

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

stérilisation (compatible avec une stérilisation & la vapeur & minimum 134°C/270°F) dés que

possible aprés I'avoir sorti de I'appareil

W

o~

Stérilisation
é Seule la stérilisation a la vapeur doit étre employée.

La stérilisation ultra-rapide, la stérilisation a I'air chaud, la stérilisation par irradiation, la
stérilisation au formaldéhyde, la stérilisation a I'oxyde d’éthylene et la stérilisation au
plasma ne sont pas autorisées.
Il conviendra de prendre en compte les aspects suivants :
. Systeme de vide fractionné (au minimum 3 cycles de vide en respectant un temps de
séchage adéquat d’au moins 20 minutes)
. Stérilisateur vapeur conforme aux normes DIN EN 13060/DIN EN 285 ou ANSI AAMI ST79
. Validation conforme a la norme DIN EN ISO 17665 (validation IQ/OQ et évaluation des
performances spécifiques au produit (PQ))
. Température maximale de stérilisation 134°C/273°F augmentée de la tolérance définie par la
norme DIN EN ISO 17665
Durée de stérilisation (temps d’exposition & la température de stérilisation) d’au minimum 4
min a 134°C/270°F).
« Au minimum 18 minutes a 134°C/273°F pour inactivation des prions (en fonction des
recommandations locales)

12. Stockage
Le 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 !

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

T. Conserver dans un endroit sec.

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

13. Risque en cas de réutilisation

Le panier d'extraction jetable est congu pour étre utilisé une seule fois. G-Flex
décline toute responsabilité en cas de réutilisation du produit. La réutilisation de
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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 l'autorité compétente
de I’Etat-membre de I'Europe ou réside I'utilisateur. Si I'incident devait se produire
en-dehors de I'Europe, veuillez le signaler au fabricant et suivre les réglementations
locales en vigueur.

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

15. Déclarations

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Heures d'ouverture : De lundi a vendredi, de 9h a 17h (MET)
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NL - GEBRUIKSAANWIJZING
1. Beoogd gebruik

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

2. Beoogde gebruikersgroep

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

3. Contra-indicaties
Er zijn momenteel geen contra-indicaties voor deze apparaatfamilie.

4. Mogelijke complicaties

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

5. Gebruiker & Omgeving

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.

Dit apparaat is bedoeld voor gebruik in operatiekamers in ziekenhuizen of klinieken.

6. Productomschrijving

De extractiemand bestaat uit een mand aan het distale uiteinde en een handgreep
aan het proximale uiteinde. De handgreep kan afneembaar zijn, afhankelijk van het
model (zie pagina 3).

1. Mand

2. Katheter

3. Luer-lockaansluiting

4. Vergrendelsysteem van de afneembare handgreep

5. Afneembare handgreep

De spiraal bestaat uit:

6. Starre schacht

7. Spiraal

De lithotripsie-handgreep bestaat uit een draaiende cilinder met een
vergrendelsysteem bevestigd aan een wiel, een aluminium body met een opening
voor de spiraal en een handgreep (zie pagina 4). De lithotripsie-handgreep wordt
niet-steriel geleverd en bestaat uit de volgende onderdelen:

8. Spiraalvormige

9. Draaiende cilinder met opening voor de draad

10. Vergrendelyste

11. Wiel

12. Handgree
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7. Informatie voor het eerste gebruik

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

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

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

8. Hantering en werking

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

9. Procedure
Extractie steen

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

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

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

Zo nodig draait u de mand of beweegt u hem in korte en snelle rukjes omhoog en

omlaag om de draden van de mand om de steen heen te krijgen.

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

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

Lithotripsie in noodsituati

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

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

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

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

- Nadat de endoscoop volledig is verwijderd, verwijdert u de kunststoffen katheter

en vervangt u deze door de korte en dikke metaalspiraal (artikelnr. GF641).

Wanneer de spiraal bij de steen is aangekomen, duwt u de volgdraad door de

spiraalingang van de lithotripsie-handgreep tot u een lichte spanning voelt.
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- Vergrendel de lithotripsie-handgreep bij het vergrendelsysteem.
- Begin voorzichtig aan het wiel te draaien totdat de steen vergruisd wordt.
- Verwijder het hulpmiddel uit de patiént.

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

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

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

Het gebruik van de lithotripsie-mand met een voerdraad

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

Draai de afdichtingsdop bij de Y-adapter los.

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

distale buitenste teflonslang toe.

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

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

vergruizen steen.

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

uiteinde van de teflonslang.

- Knijp de mand met twee vingers in en breng hem in door het proximale uiteinde
van de teflonslang (zie pagina 5) totdat het starre gedeelte van de draad samen
met de handgreep aankomt bij de teflonslang.

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

Monteren van de handgreep (Zie Pagina 4)

- Houd het vergrendelsysteem open.

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

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

- Duw de spiraal recht tegen het mandje.

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

Monteren van de handgreep (Zie Pagina 4)

- Houd het vergrendelsysteem open.
. Duw de tip van de trekkabel door de spiraalingang naar de opening van de
draaiende cilinder.
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Duw de handgreep over de trekkabel tot koppeling aan de spiraaltip en steek de
spiraaltip in de spiraalingang totdat weerstand gevoeld wordt (overmatige kracht
moet vermeden worden).

Duw de spiraal recht tegen het mandje.

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

De steen verbrijzelen

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

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

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

10. Voorzorg/waarschuwingen

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

11. Reinigen en steriliseren

Voor het allereerste gebruik en voorafgaande aan al het daaropvolgende gebruik moet het toestel
gereinigd, gedesinfecteerd en gesteriliseerd worden. Effectieve reiniging en desinfectie zijn
essentieel voor een effectieve sterilisatie.

De herbewerking van herbruikbare endoscopische apparatuur moet onder de
verantwoordelijkheid blijven van personen die een grondige training in herbewerkingsmethoden
hebben gehad en op de hoogte zijn van de volgende punten:

. De lokale richtlijnen voor herbewerking van het ziekenhuis

. De nationale richtlijnen op het gebied van gezondheid en veiligheid

- De instructies in deze gebruikshandleiding

- Aanvullende nationale specificaties met betrekking tot de effectieve inactivering van prionen
(namelijk: het gebruik van sterk alkalische reinigingsmiddelen en een verlengde sterilisatietijd)
Dat de gebruikte methoden voor reiniging, desinfectie en sterilisatie adequaat gevalideerd zijn
voor deze soort instrumenten

. Dat de gebruikte apparatuur regelmatig onderhouden en gecontroleerd wordt

. Dat de gevalideerde instellingen tijdens elk herbewerkingsproces behouden blijven

De herbewerking van het instrument moet onmiddellijk na gebruik worden aangevangen, omdat
gedroogde organische residuen van invioed kunnen zijn op een effectieve reiniging, desinfectie en
sterilisatie.

Herbewerkingsmethoden

Indien mogelijk moet een mechanisch proces voor reiniging/desinfectie worden gebruikt in plaats
van handmatige reiniging.
Derhalve moet een van de 2 volgende opties voor de herbewerking worden gebruikt:
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De voorbehandeling en handmatige reiniging vo6r de mechanische reiniging/desinfectie
uitvoeren gevolgd door sterilisatie (3 stappen).

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

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

Aldehyden (dit zorgt ervoor dat vuil aan bloed blijft kleven)
Krachtige organische, minerale of oxiderende zuren (laagst toegestane pH-waarde: 5,5)

. Krachtige alkali’s (hoogst toegestane pH-waarde: 11, neutrale / enzymatische of enigszins

alkalische reinigingsmiddelen worden aanbevolen)

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

Oxiderende middelen (zoals waterstofperoxide)
Halogenen (chloor, jodium, broom)
Aromatische / gehalogeneerde koolwaterstoffen

. Formamide
. Trichloorethyleen / perchloorethyleen

Voorbehandeling / Manuele reiniging

1.
2.

o

Dompel het instrument binnen maximaal 2 uur na gebruik onder in de reinigingsoplossing.
Verwijder al het zichtbare vuil op de klemmen met een schone zachte borstel (of een schone
zachte niet-rafelende doek) die alleen voor dit doel wordt gebruikt. Gebruik nooit metalen
borstels of staalwol.

Open en sluit de in de reinigingsoplossing ondergedompelde klemmen minstens 3 keer.

Plaats het omwikkelde instrument, met een diameter van niet minder dan 20 cm, onmiddellijk
in een ultrasoon bad dat gevuld is met een reinigingsoplossing voor een duur van 30 minuten.
(Tijd en concentratie kunnen variéren naargelang de specificaties van de fabrikant voor de
betreffende reinigingsoplossing. De reinigingsmethode is gevalideerd met een ultrasoon bad
met 0,5% neodisher® Mediclean forte (Dr. Weigert GmbH) op 35 kHz).

Spoel het instrument minstens 1 minuut lang onder stromend water af (temperatuur < 35°C/
85°F).

Mechanische reiniging / desinfectie
Handel als volgt:

1.

2.

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

reinigings- en desinfectieapparatuur die aan de volgende eisen voldoet:

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

- Alleen steriel water of water met een laag gehalte aan ziektekiemen (max. 10 bacterién per
ml) en een laag gehalte aan endotoxinen (max. 0,25 eenheden endotoxinen per ml) wordt
gebruikt (bijvoorbeeld gezuiverd water / ultra-gezuiverd water)

. De voor het drogen gebruikte lucht is gefilterd (olievrij met een laag gehalte aan
ziektekiemen en een laag gehalte aan deeltjes)

- Het toestel wordt regelmatig onderhouden en gecontroleerd

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

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

Start het reinigings- en desinfectieprogramma:

- Het programma moet geschikt zijn voor het instrument

- Er moet een thermaal desinfectieprogramma worden gebruikt (90°C / 194°F voor minstens 5
minuten)
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. Het programma bevat minstens 3 spoelcycli (verdunningsstappen) na de reiniging (of
neutralisering indien toegepast) of de aanbevolen geleidingscontrole voor het effectief
voorkomen van residuen van schoonmaakmiddelen

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

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

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

. Verwijder elk beschadigd toestel als niet bruikbaar.

Elk verontreinigd toestel moet opnieuw gereinigd en gedesinfecteerd worden.

. Verpak het toestel in een sterilisatiepack voor eenmalig gebruik of een sterilisatiecontainer

(geschikt voor stoomsterilisatie op minstens 134°C / 270 °F) zo snel mogelijk na verwijdering

uit de apparatuur.

w0

[N

Sterilisatie
é Alleen stoomsterilisatie mag worden gebruikt.

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

Er moet met de volgende aspecten rekening worden gehouden:

. Gefractioneerde vacuiimmethoden (minstens 3 vaculmstappen en met adequate
productdroging van niet minder dan 20 minuten)

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

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

prestatiebeoordeling (PQ))

Maximumtemperatuur voor sterilisatie 134°C / 273°F plus tolerantie zoals gedefinieerd in DIN

EN ISO 17665

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

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

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!
=#<_ Stel de instrumenten niet bloot aan direct of indirect zonlicht of andere UV-
//.i\ straling!

? Bewaar op een droge plaats

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

13. Risico in geval van hergebruik

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

14. Ernstige incidenten, klachten en reparaties

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

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

15. Verklaringen

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

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

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

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

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

16. Afvoer van het product

Na gebruik kunnen deze producten mogelijk biologische risico’s met
o’/ . .
(Vo7 zich meebrengen. Deze producten dienen te worden gehanteerd en

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

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

18. Productondersteuning

In geval van vragen of problemen aangaande onze instrumenten, gelieve contact op
te nemen met de lokale distributeur of rechtstreeks met G-FLEX tijdens de normale
werkuren.
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Beschikbaarheid: Maandag tot vrijdag, 9 a.m. tot 5 p.m. (MET)

ES - INSTRUCCIONES DE USO

1. Uso previsto

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

2. Poblacioén objetivo

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

3. Contraindicaciones
Actualmente no hay contraindicaciones para esta familia de dispositivos.

4. Posibles complicaciones

Posibles complicaciones asociadas con perforacion, sangrado, pancreatitis,
colangitis y colecistitis.

5. Usuario y entorno

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.

Este dispositivo esta disefiado para ser utilizado en quir6fanos de hospitales o
clinicas.

6. Descripcion del producto

La cesta de extraccion esta compuesta por una cesta en el extremo distal y un
mango en el extremo proximal. Algunos modelos tienen un asa extraible (consulte
la pagina 3).

1.Cesta.

2.Catéter.

3.Conector con cierre luer.

4.Sistema de cierre del mango extraible.

5.Mango extraible.

La espiral estd compuesta por:

6.Un eje rigido.

7.Una espiral.

El mango de litotricia esta compuesto por un cilindro bobinado con un sistema
de cierre fijado a una rueda, un cuerpo de aluminio con una abertura para la espiral
y un mango (consulte la pagina 4). El mango de litotricia no se entrega esterilizado
y esta compuesto por las siguientes piezas:

8. Entrada de la espiral
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9. Cilindro giratorio con agujero para cable de traccion
10. Sistema de bloqueo

11. Rueda

12. Mango

7. Consejos antes de la primera aplicacion

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

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

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

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

8. Manejo y funcionamiento

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

9. Procedimiento

Extraccion de un calculo

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

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

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

Si es necesario, gire la cesta 0 mueva el catéter hacia arriba y hacia abajo con
movimientos cortos y rapidos para facilitar la colocacién los cables de la cesta
alrededor del célculo.

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

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

Litotricia de emergencia

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

. Con la ayuda de un alicate, corte el catéter y el cable de seguimiento de la cesta
lo més cerca posible del mango del dispositivo, justo antes del tubo de
contraccion.
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Deseche el mango y tire suavemente del catéter sobre el cable cortado entre 1y
2 cm para asegurarse de que el cable esté protegido y no pueda dafar el
endoscopio.

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

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

Asegure el mango de litotricia en el sistema de cierre.

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

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

No gire la rueda con rapidez, ya que cualquier friccion podria provocar la
rotura del cable de seguimiento y, como resultado, la falla del procedimiento.

Litotricia a través del canal de trabajo (solo para cestas GF264GW,
GF265GW, GF266GW, GF267GW)

Como utilizar la cesta de litotricia con un cable guia

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

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

Para retirar la cesta, tire del mango (sin destornillarla) hacia el tubo de tefl6n distal
externo.

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

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

Utilice dos dedos para apretar la cesta e introducirla a través del extremo proximal
del tubo de teflén (consulte la pagina 5), hasta que la parte rigida del cable, junto
con el mango, llegue al tubo de teflon.

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

Montaje del mango (ver pagina 4)

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

- Empuijar la espiral recta hacia la canasta

- Para aflojar el hilo de traccion, posicionar el sistema de bloqueo en posicion
abierta.

Montaje del mango (ver pagina 4)

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

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

- Empujar la espiral recta hacia la canasta

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

Triturar la piedra

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

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

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

10. Precauciones/Advertencias

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

11. Limpieza y esterilizacion

Antes del primer uso y de todos los usos posteriores, el dispositivo debe limpiarse, desinfectarse

y esterilizarse. Una limpieza y desinfeccion eficaces son fundamentales para una esterilizacion

eficaz.

La preparacién del equipo endoscépico reutilizable solo deben realizarla personas con la

adecuada formacion en los métodos de reprocesamiento, que deben tener en cuenta los

siguientes puntos:

. Las normas de reprocesamiento que tenga el hospital;

. Las normas nacionales de salud y seguridad;

- Las instrucciones de este manual de uso;

. Otras especificaciones nacionales relacionadas con la inactivacion de priones (es decir: uso de
una sustancia limpiadora altamente alcalina y tiempo de esterilizaciéon prolongado);
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- Que los métodos utilizados para limpiar, desinfectar y esterilizar hayan sido debidamente
validados para este tipo de instrumentos;

« Que el equipo utilizado se mantenga y revise regularmente;

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

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

organicos secos pueden reducir la eficacia de la limpieza, la desinfeccion y la esterilizacion.

Métodos de reprocesamiento

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

de la limpieza manual.

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

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

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

Resistencia del material

Asegurese de que el producto de limpieza y desinfeccion no contenga lo siguiente:
Aldehidos (fijan la suciedad producida por la sangre);

Acidos organicos, minerales u oxidantes fuertes (el pH minimo permitido es de 5,5);
Alcalis fuertes (el pH maximo permitido es de 11; se recomiendan limpiadores neutros/
enziméticos o ligeramente alcalinos);

Disolventes organicos (por ejemplo: éter, cetonas, bencinas), alcoholes fluorados;
Agentes oxidantes (por ejemplo, peroxido de hidrégeno);

Halbgenos (cloro, yodo, bromo);

Hidrocarburos aromaticos/halogenados;

Formamida;

Tricloroetileno / Tetracloroetileno.

Pretratamiento / Limpieza

1. Sumerja el instrumento en la soluciéon de limpieza en un plazo méaximo de 2 horas después de
SU USo.

2. Elimine toda la suciedad visible de las mordazas utilizando un cepillo suave limpio (o un pafio

suave limpio y sin pelusas) que solo se use para esto. No utilice nunca cepillos metalicos o

lana de acero.

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

Inmediatamente después introduzca el instrumento, enrollado con un diametro no inferior a

20 cm, en un bafio ultrasénico de solucion limpiadora durante 30 minutos (el tiempo y la

concentracion podrian variar dependiendo de las especificaciones del fabricante de la

solucion. El método de limpieza se ha validado con un bafo ultrasénico utilizando 0,5 % de

neodisher® Mediclean forte (Dr. Weigert GmbH) a 35 kHz).

5. Aclare el instrumento durante al menos 1 minuto con agua corriente (temperatura < 35 °C/
85 °F).

>

Limpieza / Desinfeccion mecanicas

Proceda de la siguiente manera:
1. Coloque el instrumento enrollado, con un didmetro que no sea inferior a 20 cm, en el equipo
de limpieza y desinfeccion que cumpla los siguientes requisitos:
. El equipo es eficaz y adecuado para la limpieza y desinfeccion de instrumental médico (por
ej: autorizado por la FDA, o con indicativo CE).
- Solo se utiliza agua estéril o baja en gérmenes (max. 10 bacterias/ml) y baja en endotoxinas
(méax. 0,25 unidades de endotoxina/ml) (por ejemplo, agua purificada/muy purificada).
. El aire utilizado para el secado esta filtrado (sin aceites y bajo en gérmenes y en particulas).
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- El producto se mantiene y revisa con regularidad.

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

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

Inicie el programa de limpieza y desinfeccion:

- El programa debe ser adecuado para el instrumento.

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

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

Retire los instrumentos del equipo cuando el programa haya finalizado.

Compruebe la funcionalidad del dispositivo abriendo y cerrando las mordazas varias veces.

Compruebe si el dispositivo tiene signos de corrosion, superficies dafadas, grietas, suciedad

o decoloracion.

Descarte el uso del dispositivo si esta dafiado.

Cualquier dispositivo sucio debe volver a limpiarse y desinfectarse.

Envase el dispositivo en un paquete de esterilizacion de un solo uso o en un contenedor de

esterilizacion (adecuado para la esterilizacion al vapor al menos a 134 °C / 270 °F) lo antes

posible tras retirarlo del equipo.

Esterilizacion
é Solo debe utilizarse esterilizacién al vapor.

No se permite la esterilizacion rapida, la esterilizacién con aire caliente, la esterilizacion
con radiacion, el formaldehido, la esterilizacion con 6xido de etileno o la esterilizacion con
plasma.

Deben tenerse en cuenta los siguientes aspectos:

Aplicar un método de vacio obtenido por procedimiento fraccionado (al menos 3 pasos de vacio
y con un secado adecuado del producto no inferior a 20 minutos).

Usar un autoclave de vapor que cumpla las normas DIN EN 13060/DIN EN 285 o ANSI AAMI
ST79.

. Validado de conformidad con DIN EN ISO 17665 (protocolos validos IQ/OQ y evaluacion del

rendimiento especifico del producto (PQ)).

Temperatura maxima de esterilizaciéon de 134 °C / 273 °F, mas la tolerancia que establece DIN
EN I1SO 17665.

Tiempo de esterilizacién (tiempo de exposicion a temperatura de esterilizacion) de al menos 4
min. a 134 °C/ 270 °F).

. Para la inactivacion de priones (seguin la recomendacion aplicable), al menos 18 minutos a

1

134 °C /273 °F.
2. Almacenamiento

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

A iNo coloque ninglin objeto en el dispositivo o su embalaje!

iNo mantenga el dispositivo cerca de productos quimicos agresivos!

//|\ iNo exponga el dispositivo directamente o indirectamente a la luz del sol u
L]

otros rayos ultra-violeta!
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T. Mantener en un lugar seco.

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

13. Riesgo en caso de reutilizar

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

15. Declaraciones

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

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

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

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

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

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.
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18. Atenciodn 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

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

2. Zielgruppe

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

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

4. Mogliche Komplikationen

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

5. Benutzer und Umgebung

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.

Dieses Gerat ist fir den Einsatz im Operationssaal von Krankenhdusern oder
Kliniken vorgesehen.

6. Produktbeschreibung

Der Extraktionskorb besteht aus einem Korb am distalen Ende sowie einem Giriff
am proximalen Ende. Einige Modelle verfiigen Uber einen abnehmbaren Giriff (siehe
Seite 3)

1.Korb

2.Katheter

3.Luer-Lock-Port

4 Arretiersystem des abnehmbaren Griffs

5.Entfernbarer Hebel

Die Spirale besteht aus folgenden Komponenten:

6.Starrer Welle

7.Spirale

Der Lithotripsiegriff besteht aus einem Auf-/Abwickelzylinder mit einem
Arretiersystem, das an einem Rad angebracht ist, einem Aluminiumk&rper mit einer
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Offnung fir die Spirale und einem Giriff (siehe Seite 4). Der Lithotripsiegriff wird
unsteril geliefert und umfasst die folgenden Komponenten:

8.Spiralenzugang .

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

10.Arretiersystem

11.Rad

12.Griff

7. Hinweise vor der ersten Anwendung

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

Des Weiteren hat der Anwender nach Entnahme des Instruments aus der
Umverpackung, dieses auf Mangel und sichtbare Beschadigungen hin zu
Uberprufen. Sollten bei dieser Sichtprifung Beschadigungen oder Méngel
festgestellt werden, so ist das Instrument 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

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

9. Verfahren

Steinextrahierung

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

folgendermaBen vor:

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

. Driicken Sie den Korb vollstandig aus dem Katheter und ziehen Sie ihn zum Stein

herunter.

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

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

Stein herum zu vereinfachen.

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

dann in Richtung Endoskop, bis der Stein extrahiert ist.

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

Notfall-Lithotripsi

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

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

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

Endoskop nicht beschadigen kann.

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

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

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

Nachdem das Endoskop vollstandig zurlickgezogen wurde, entfernen Sie den

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

GF641).

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

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

splren ist.

Lassen Sie den Lithotripsiegriff am Arretiersystem einrasten.

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

- Entfernen Sie das Gerat aus dem Patienten.

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

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

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

So wird der Lithotripsiekorb mit einem Fiihrungsdraht verwendet:

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

Uber einen zuvor positionierten Flhrungsdraht. Dazu befolgen Sie bitte die

nachstehenden Anweisungen:

Losen Sie die Dichtungskappe am Y-Adapter.

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

auBeres Teflonrohr abziehen (ohne ihn abzuschrauben).

Flhren Sie das Teflonrohr Uber den Flhrungsdraht durch den Arbeitskanal des

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

zertrimmert werden soll, erreicht.

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

proximalen Ende des Teflonrohrs.

- Driicken Sie den Korb mit zwei Fingern zusammen und fiihren Sie ihn durch das
proximale Ende des Teflonrohrs (siehe Seite 5), bis der starre Drahtteil zusammen
mit dem Giriff das Teflonrohr erreicht.
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. Geben Sie den Korb langsam frei und fangen Sie damit den beabsichtigten Stein
ein, der zertrimmert werden soll.

Austauschen des Teflonrohrs gegen die Metallspirale

Zum Zertrimmern des Steins muss das Teflonrohr gegen die konfektionierte

Metallspirale ausgetauscht werden. Durch diese MaBnahme kann wéhrend der

Zertrimmerung des Steins ein stabiler Gegendruck erzeugt werden.

- Losen Sie die Dichtungskappe am Y-Adapter.

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

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

Montage des Griffs (siehe Seite 4)

- Halten Sie das Arretiersystem gedffnet R

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

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

. Driicken Sie die Spirale gerade in den Korb.

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

Zertrimmern des Steins

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

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

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

10. VorsichtsmaBnahmen/ Warnungen

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

Vor dem ersten Gebrauch und vor jedem weiteren Gebrauch muss das Instrument gereinigt,
desinfiziert und sterilisiert werden. Die wirksame Reinigung und Desinfektion sind
ausschlaggebend fir eine wirksame Sterilisation.

Die verantwortlichen Personen fiir die Aufbereitung wiederverwendbarer Endoskopie-Geréte
mussen sorgfaltig geschulte sein und Folgendes beachten:

Krankenhausinterne Aufbereitungsrichtlinien

Nationale Gesundheits- und Sicherheitsrichtlinien

Anweisungen in dieser Gebrauchsanleitung

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

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

RegelmaBige Wartung und Uberpriifung der verwendeten Instrumente

. Einhalten der validierten Parameter wahrend samtlicher Aufbereitungszyklen

Die Aufbereitung des Instruments muss unmittelbar nach Gebrauch erfolgen, da eingetrocknete
organische Ruckstdnde die Wirksamkeit der Reinigung, Desinfektion und Sterilisation
beeintrachtigen kénnen.

Aufbereitungsmethoden

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

Reinigung vorzuziehen.

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

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

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

Materialbestandigkeit

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

Substanzen enthalten:

. Aldehyde (dadurch wiirden Verschmutzungen durch Blut fixiert)

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

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

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

. Oxidationsmittel (z. B. Wasserstoffperoxid)

- Halogene (Chlor, Jod, Brom)

. Aromatische / halogenierte Kohlenwasserstoffe

. Formamid

« Trichlorethylen / Perchlorethylen

Vorbehandlung / Manuelle Reinigung

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

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

Greifer in der Reinigungslésung eingetaucht mindestens 3 Mal 6ffnen und schlieBen
Instrument sofort aufgerollt mit einem Durchmesser von mindestens 20 cm fur 30 Minuten in
ein Ultraschallbad mit Reinigungslésung geben (Dauer und Konzentration kénnen je nach

H> o
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Anweisungen des Reiniger-Herstellers variieren. Die Reinigungsmethode wurde mit einem
Ultraschallbad mi 0,5 % Neodisher® Mediclean forte (Dr. Weigert GmbH) bei 35 kHz validiert).
Instrument fir mindestens 1 Minute unter flieBendem Wasser spulen (Temperatur < 35 °C / 85
°F)

Mechanische Reinigung / Desinfektion
FolgendermaBen vorgehen:

1.

Instrument aufgerollt mit einem Durchmesser von mindestens 20 cm in das Reinigungs- und

Desinfektionsgerét geben, das folgende Voraussetzungen erfillt:

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

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

« Trocknung mit gefilterter Luft (¢lfrei, keimarm und partikelarm)

. RegelmaBige Wartung und Uberpriifung des Instruments

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

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

2. Reinigungs- und Desinfektionsrogramm starten

- Das Programm muss geeignet sein fir das Instrument

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

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

3. Instrumente nach Programmende aus dem Gerét nehmen

4. Funktion des Instruments durch mehrmaliges Offnen und SchlieBen der Greifer tberprifen

5. Instrument auf Anzeichen von Korrosion, beschadigte Oberflachen, Spriinge, Verschmutzung
oder Verfarbung kontrollieren

6. Beschédigte Instrumente nicht mehr verwenden

7. Verschmutzte Instrumente miissen erneut gereinigt und desinfiziert werden

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

Sterilisation

ﬁ Erlaubt ist nur die Dampfsterilisation.

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

Folgendes beachten:

Fraktioniertes Vakuumverfahren (mindestens 3 Vakuumschritte mit angemessener Trocknung
des Produkts von mindestens 20 Minuten)

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

Validiert gemas DIN EN ISO 17665 (giltige IQ/OQ und produktspezifische Leistungsbeurteilung
(PQ))

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

17665
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. Sterilisationsdauer (Expositionsdauer bei Sterilisationstemperatur) mindestens 4 Min. bei 134 °C
/270 °F).

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

12. Lagerung

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

Keine Gegenstande auf der Verpackung abstellen!
Lagern Sie dieses Gerat nicht in der Néhe von aggressiven Chemikalien

>\+/< Setzen Sie dieses Geréat keiner direkten sowie indirekten Sonnen- oder
“&" " anderweitigen UV-Strahlung aus.

? Vor Nésse schitzen.

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

13. Risiken einer Wiederverwendung

Dieses Geréat ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. G-FLEX verweigert
jegliche Verantwortung im Falle der Wiederverwendung. Durch eine
Wiederverwendung von Einweg-Geraten entstehen moglicherweise Risiken fir die
Sicherheit des Benutzers oder des Patienten, aufgrund méglicher unkontrollierter
Verschmutzung und/oder Unzuverlassigkeit der Funktion des Gerates.

14. Schwerwiegende Vorfélle, Reklamationen und
Reparaturen

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

Zum Schutz der Gesundheit unserer Mitarbeitenden werden nur desinfizierte oder
sterilisierte Instrumente zur Analyse oder Reparatur angenommen. In jedem Fall
mussen Datum und Gltigkeit der Desinfektion oder Sterilisation auf der AuBenseite
der Verpackung angegeben werden. Ist diese Anforderung nicht erfillt, werden die
Instrumente ohne Analyse oder Reparatur an den Absender zurtickgeschickt.

15. Erklarungen

Wir erklaren hiermit, dass das Medizinprodukt weder Gewebe tierischen Ursprungs
enthalt noch damit hergestellt wird.

Wir erklaren hiermit, dass das Medizinprodukt weder Gewebe oder extrahiertes
Material menschlichen Ursprungs enthalt noch damit hergestellt wird.
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Wir erkldren hiermit, dass das Medizinprodukt keine medizinische Substanzen
enthalt.

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

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

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

16. Entsorgung des Produkts

Diese Produkte stellen nach ihrer Verwendung mdéglicherweise eine
A\.% 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
Geschéftszeiten: Mo.-Do. von 8.00 bis 17.00 Uhr

PT - INSTRUCOES DE UsO

1. Utilizacao prevista

Os cestos de extracdo e o sistema de litotripsia destinam-se a prender e remover
calculos ou a esmagar calculos nos canais biliares e pancreéaticos do corpo humano.

2. Populacao pretendida

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

3. Contraindicacao
Atualmente, ndo ha contra-indica¢des para esta familia de dispositivos.

4. Possiveis complicacoes

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

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

Este dispositivo destina-se a ser utilizado em salas de operag6es em hospitais ou
clinicas.

6. Descricao do produto

O cesto de extracao é constituido por um cesto na extremidade distal e um cabo
na extremidade proximal. Alguns modelos dispdem de um cabo amovivel (ver
pagina 3)

1.Cesto

2.Cateter

3.Ligacéao luer lock

4.Sistema de bloqueio do cabo amovivel

5.Cabo amovivel

A espiral é constituida por:

6.Cabo rigido

7.Espiral

O cabo de litotripsia é constituido por um cilindro de enrolamento com um sistema
de blogueio fixado a uma roda, um corpo de aluminio com uma abertura para a
espiral e um cabo (ver pagina 4). O cabo de litotripsia é fornecido nédo estéril e é
constituido pelas seguintes pegas:

8.Entrada da espiral

9.Cilindro de enrolamento com orificio para fio de rastreio

10.Sistema de bloqueio

11.Roda

12.Cabo

7. Orientacoes para antes do primeiro uso

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

E necesséario 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

O dispositivo tem de ser totalmente retirado para dentro do tubo de teflon a ser
introduzido no canal de operacédo do endoscopio. Observar a compatibilidade entre
o dispositivo e os diametros do canal de operagédo do endoscopio.
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9. Procedimento

Extracéo de calculo

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

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

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

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

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

Litotripsia de urgéncia

Caso um célculo fique preso dentro do cesto de extragdo, proceder da seguinte
forma:

Com a ajuda de um alicate de corte, cortar o cateter e o fio de rastreio do cesto
tdo préoximo quanto possivel do cabo do dispositivo, imediatamente antes do tubo
de contragéo.

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

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

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

Prender o cabo de litotripsia usando o sistema de bloqueio.

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

Retirar o dispositivo do doente.

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

Né&o girar a roda rapidamente uma vez que pode conduzir a fratura do fio de
rastreio e provocar a falha do procedimento.
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Litotripsia através do canal de trabalho (somente no caso dos cestos
GF264GW, GF265GW, GF266GW, GF267GW)

Como utilizar um cesto de litotripsia com um fio-guia

Este modelo de cesto pode ser introduzido no canal biliar, diretamente ou sobre um
fio-guia anteriormente posicionado. Para o efeito, seguir as instru¢des abaixo:
Soltar a tampa de vedagéo no adaptador em Y.

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

Introduzir o tubo de teflon através do fio-guia no canal de trabalho do endoscopio
até a ponta metélica do tubo alcangar uma posi¢édo por trds do calculo a ser
esmagado.

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

Com dois dedos, apertar o cesto e introduzi-lo através da extremidade proximal
do tubo de teflon (ver pagina 5) até a parte rigida do fio e o cabo alcancarem o
tubo de teflon.

Lentamente, expor o cesto e agarrar o célculo que pretende esmagar.

Substituir o tubo de teflon pela espiral de metal

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

metal. Esta acdo permite exercer uma contrapressdo estavel durante o

procedimento de esmagamento.

. Soltar a tampa de vedagao no adaptador em Y.

- Retirar completamente o tubo de teflon com cuidado para fora do endoscépio,
deslizando-o sobre o cabo de trag&o.

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

Montagem do cabo (ver pagina 4)

- Manter o sistema de bloqueio na posicao aberta.

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

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

- Empurrar a espiral reta para dentro do cesto.

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

Esmagar o calculo

. Girar a roda manual no cabo até o céalculo ser esmagado. Quando aplicar rotagdo
na roda, permitir alguns atrasos para que a forca mecénica seja perfeitamente
transferida para a extremidade distal da espiral antes de repetir uma nova rotagéo
(pelo menos, 40 segundos).
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Uma litotripsia ndo tem garantia de sucesso total! Se o célculo a esmagar for
muito duro, o cesto pode desgastar-se devido a forga aplicada. Neste caso, o
célculo em conjunto com o cesto desgastado devem ser removidos por via
cirargica.

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

10. Precaucéao/Avisos

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

11. Limpeza e esterilizacao

Antes do primeiro uso e de todos os usos posteriores, o dispositivo deve ser limpo, desinfetado e

esterilizado. Limpeza e desinfecgéo eficazes sdo essenciais para uma esterilizagéo eficaz.

O reprocessamento de equipamento endoscopico reutilizavel deve ser responsabilidade das

pessoas com treinamento aprofundado sobre métodos de reprocessamento e devem estar

conscientes dos seguintes pontos:

. Diretrizes locais de reprocessamento do hospital

. Diretrizes nacionais de saide e seguranga

- Instrucdes nestas instrugdes de uso

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

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

- Que o equipamento usado é alvo de manutenc&o e inspecéo regulares

-« Que os parametros validados sao seguidos durante cada ciclo de reprocessamento

O reprocessamento do instrumento deve ser iniciado imediatamente ap6és o uso, ja que os

residuos organicos secos podem afetar a limpeza, desinfecgéo e esterilizagao eficazes.

Métodos de reprocessamento

Deve ser usado um processo mecéanico de limpeza/desinfeccdo sempre que possivel em

detrimento da limpeza manual.

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

1. Realizar o pré-tratamento e limpeza manual antes da desinfecgdo/limpeza mecéanica seguida
da esterilizagdo (3 etapas).

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

Resisténcia do Material

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

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

Acidos organicos, minerais ou oxidantes fortes (valor de pH mais baixo permitido 5,5)
Alcalis fortes (pH mais alto permitido 11, sdo recomendados os agentes de limpeza neutros/
enzimaticos ou levemente alcalinos)

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

Agentes oxidantes (ex.: peroxido de hidrogénio)

Halogénios (cloro, iodo, bromo)

. Hidrocarbonetos aromaticos/halogenados

Formamida

Tricloroetileno/percloroetileno
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Pré-tratamento/Limpeza Manual

1.
2.

W

Mergulhe o instrumento na solug&o de limpeza no maximo 2 horas apés o uso

Remova qualquer sujeira visivel nas mandibulas usando uma escova suave limpa (ou um
pano limpo, suave e sem pelos) que é usada apenas para este fim. Nunca use escovas de
metal ou 12 de aco.

Abra e feche as mandibulas mergulhadas na solugéo de limpeza, pelo menos, 3 vezes.
Coloque imediatamente o instrumento oco com um diametro n&o inferior a 20 cm em banho
de ultrassons com uma solugao de limpeza durante 30 minutos (o tempo e a concentragcdo
podem variar de acordo com as especificagdes do fabricante da solugdo). O método de
limpeza foi validado com banho de ultrassons usando 0,5% de neodisher® Mediclean forte
(Dr. Weigert GmbH) a 35 kHz)

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

Limpeza/Desinfeccao Mecanica
Proceda do seguinte modo:

1.

ohw

o N

Cologue o instrumento oco com um didmetro nao inferior a 20 cm no equipamento de limpeza

e desinfec¢c@o que cumpra os seguintes requisitos:

. O equipamento é eficaz e adequado para a limpeza e desinfecgdo dos instrumentos
médicos (ex.: com aprovacdo da FDA, com marcacdo CE)

. Apenas é usada agua esterilizada ou com poucos germes (max. 10 bactérias/ml) e

endotoxinas (méx. 0,25 unidades de endotoxinas/ml) (ex.: agua purificada/altamente

purificada)

O ar usado para a secagem ¢ filtrado (sem 6leo, com poucos germes e particulas)

- O dispositivo é alvo de manutengéo e inspegéo regulares

As solugdes de limpeza e desinfeccdo usadas sdo compativeis com o instrumento (Ver

«Resisténcia do Material»)

A concentragdo, temperaturas e duracdes da exposicdo especificadas pelo fabricante do

agente de limpeza/desinfetante sdo sempre seguidas; isto inclui as especificagbes de

enxague

Inicie o programa de limpeza e desinfecgéo

. O programa deve ser adequado para o instrumento

« Deve ser usado um programa de desinfecgéo térmica (90 "C/194 °F durante, pelo menos, 5
minutos)

. O programa contém, pelo menos, 3 ciclos de enxague (etapas de esvaziamento) ap6s a
limpeza (ou neutralizagcdo, se aplicado) ou controle de condutancia recomendado para
prevenir residuos de detergente eficazmente

Retire os instrumentos do equipamento quando o programa terminar

Verifique a funcionalidade do dispositivo abrindo e fechando as mandibulas varias vezes

Verifique se ha sinais de corroséo, superficies danificadas, fissuras, sujeira ou descoloragéo

no dispositivo

Deixe de usar qualquer dispositivo danificado

Qualquer dispositivo sujo deve ser limpo e desinfetado novamente

Embale o dispositivo em uma embalagem de esterilizagdo de uso Unico ou em um recipiente

de esterilizagdo (adequado para esterilizacdo a vapor de, pelo menos, 134 °C/270 °F) assim

que possivel apos retirada do equipamento

Esterilizacao
é Apenas se deve usar esterilizagédo a vapor.

A esterilizacdo flash, esterilizagdo por ar quente, esterilizagdo por radiacdo, formaldeido,
esterilizagdo por 6xido de etileno ou esterilizagdo por plasma nao sdo permitidas.

46



Os pontos abaixo devem ser considerados:

. Método de vacuo fracionado (pelo menos, 3 etapas de vacuo e com secagem adequada do

produto néo inferior a 20 minutos)

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

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

. Temperatura maxima de esterilizagcdo 134 °C/273 °F mais tolerancia, conforme definido na DIN

EN ISO 17665

Duracéo da esterilizagéo (duragéo da exposicdo a temperatura de esterilizagéo), pelo menos, 4

min. a 134 °C/270 °F).

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

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 coloque os instrumentos perto de produtos quimicos agressivos!

! ~ . S . . .
>/\T§ N&o exponha os instrumentos & luz solar direta ou indireta, nem a outros
“&" " raios ultravioletas!

'? Mantenha em local seco.

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

13. Risco em caso de reutilizacao

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

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

14. Incidentes graves, reclamacoes e consertos

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

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

15. Declaragoes

Declaramos que o dispositivo médico ndo contém nem é produzido com tecidos de
origem animal.
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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
7’ 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)

IT - ISTRUZIONI PER L’USO

1. Uso previsto

| cestelli di estrazione e il sistema di litotrissia sono pensati per raccogliere e
rimuovere i calcoli o per frantumarli nei dotti biliari e pancreatici del corpo umano.

2. Destinatari

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

3. Controindicazioni
Al momento non ci sono controindicazioni per questa famiglia di dispositivi.
4. Possibili complicazioni

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

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.

Questo dispositivo € destinato all'uso in sala operatoria in ospedali o cliniche.

6. Descrizione del prodotto

Il cestello di estrazione & formato da un cestello sull'estremita distale e un manico
sull’estremita prossimale. Alcuni modelli hanno un manico rimovibile (vedere la
pagina 3)

1.Cestello

2.Catetere

3.Connettore Luer-lock

4.Sistema di bloccaggio del manico rimovibile

5.Manico rimovibile

La spirale & formata da:

6.Albero rigido

7.Spirale

Il manico per litotrissia € composto da un cilindro avvolgente con un sistema di
bloccaggio fissato a una ruota, un corpo in alluminio con un’apertura per la spirale
e un manico (vedere la pagina 4). Il manico per litotrissia & fornito non sterile ed e
composto dalle seguenti parti:

8.Ingresso spiralato

9.Cilindro avvolgente con orifizio per filo guida

10.Sistema di blocco

11.Rotella

12.Manico

7. Consigli prima della prima applicazione

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

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

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

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

8. Uso e funzionamento

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

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

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

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

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

Litotrissia di emergenza

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

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

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

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

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

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

Rimuovere il dispositivo dal paziente.

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

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

50



Litotrissia attraverso il canale operativo (per cestelli GF264GW, GF265GW,

GF266GW, GF267GW solo)
Come utilizzare il cestello per litotrissia con un filo guida

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

Allentare il tappo di chiusura nell’adattatore a Y.

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

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

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

Con due dita, premere il cestello e introdurlo attraverso I'estremita distale del tubo
in teflon (vedere la pagina 5) fino a quando la parte rigida del filo insieme al
manico non raggiunge il tubo in teflon.

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

Modifica del tubo in teflon per la spirale in metallo

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

spirale metallica montata. Questa azione rende una contropressione stabile durante

la procedura di frantumazione.

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

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

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

Montaggio del manico (vedere la pagina 4)

- Tenere il sistema di bloccaggio in posizione aperta

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

- Spingere il manico sul cavo di trazione fino a quando non si unisce alla punta
spiralata nell'ingresso spiralato fino a sentire resistenza (evitare una forza
eccessiva).

- Spingere la spirale diritta nel cestello.

. Per rilasciare il filo guida, posizionare il sistema di bloccaggio in posizione chiusa.

Frantumazione del calcolo

- Ruotare la rotella manuale sul manico fino a quando il calcolo non viene
frantumato. Quando inizia la rotazione della rotella, attendere un poco in modo
che la forza meccanica sia perfettamente trasferita all'estremita distale della
spirale prima di effettuare una nuova rotazione (almeno 40 secondi)
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La litotrissia non & garanzia di una completa riuscita! Se il calcolo da
frantumare € molto duro, il cestello potrebbe spaccarsi a causa della forza
applicata su di esso. In questo caso, il calcolo con il carrello spaccato deve
essere chirurgicamente rimosso.

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

10. Precauzioni/Avvertenze

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

11. Pulizia e sterilizzazione

Prima del primo utilizzo e prima di tutti gli utilizzi successivi, il dispositivo deve essere pulito,
disinfettato e sterilizzato. Una pulizia e una disinfezione efficaci sono essenziali per una
sterilizzazione corretta.

Il ritrattamento delle apparecchiature endoscopiche riutilizzabili deve rimanere sotto la
responsabilita di persone con una formazione approfondita sui metodi di ritrattamento e che siano
consapevoli dei seguenti punti:

. Linee guida per il ritrattamento dell'ospedale locale

- Linee guida nazionali in materia di salute e sicurezza

Le istruzioni nel presente manuale

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

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

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

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

Il ritrattamento dello strumento deve essere avviato immediatamente dopo l'uso, poiché i residui
organici essiccati possono compromettere l'efficacia della pulizia, della disinfezione e della
sterilizzazione.

Metodi di ritrattamento

Se possibile, si dovrebbe utilizzare un processo di pulizia/disinfezione meccanica piuttosto che

una pulizia manuale.

Pertanto, per il ritrattamento & necessario ricorrere a una delle due opzioni seguenti:

1. Eseguire il pretrattamento e la pulizia manuale prima della pulizia/disinfezione meccanica
seguita dalla sterilizzazione (3 fasi).

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

Resistenza del materiale

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

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

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

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

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

. Agenti ossidanti (ad es. perossido di idrogeno)

« Alogeni (cloro, iodio, bromo)

52



- Idrocarburi aromatici / alogenati
. Formamide
. Tricloroetilene / percloroetilene

Pre-trattamento / Pulizia Manuale

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

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

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

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

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

W

Pulizia meccanica / Disinfezione

Procedere come descritto in seguito:
1. Posizionare lo strumento avvolto con un diametro non inferiore a 20 cm nell'apparecchiatura di
pulizia e disinfezione che soddisfi i seguenti requisiti:

. L'apparecchiatura & efficace e idonea per la pulizia e la disinfezione degli strumenti medici
(ad es. approvata dalla FDA, marcatura CE).

. Si utilizza solo acqua sterile 0 a basso contenuto di germi (max. 10 batteri/ml) e a bassa
endotossina (max. 0,25 unita di endotossina/ml) (ad es. acqua purificata/acqua altamente
purificata).

. L'aria utilizzata per l'essiccazione sia filtrata (priva di olio, a basso contenuto di germi e di
particelle).

- il dispositivo venga controllato e sottoposto a manutenzione regolarmente

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

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

2. Awviare il programma di pulizia e disinfezione:

« |l programma deve essere adeguato allo strumento

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

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

. Rimuovere gli strumenti dall'apparecchiatura al termine del programma
4. Verificare la funzionalita del dispositivo aprendo e chiudendo pil volte le ganasce.
5. Controllare che il dispositivo non presenti segni di corrosione, superfici danneggiate, crepe,
sporco o scolorimento.
Rimuovere qualsiasi dispositivo danneggiato dall'uso
Qualsiasi dispositivo sporco deve essere nuovamente pulito e disinfettato
Imballare il dispositivo in una confezione monouso per la sterilizzazione o in un contenitore per
la sterilizzazione (adatto per la sterilizzazione a vapore ad almeno 134 °C / 270 °F) non
appena possibile dopo la rimozione dall'apparecchiatura

o N
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Sterilizzazione
ﬁ Deve essere usata solo la sterilizzazione a vapore.

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

| seguenti aspetti devono essere presi in considerazione:

- Metodo del vuoto frazionato (almeno 3 fasi di vuoto e con un'adeguata essiccazione del

prodotto non inferiore a 20 minuti)

Sterilizzatore a vapore conforme a DIN EN 13060/DIN EN 285 o ANSI AAMI ST79

Convalidato in conformita alla norma DIN EN ISO 17665 (IQ/OQ valido e valutazione delle

prestazioni specifiche del prodotto (PQ)

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

. Tempo di sterilizzazione (tempo di esposizione alla temperatura di sterilizzazione) almeno 4

minuti a 134 °C/270 °F).

Per l'inattivazione dei prioni (a seconda delle raccomandazioni locali), almeno 18 minuti a 134

°C/273 °F.

12. Conservazione

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

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

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

T Conservare in un luogo asciutto

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

13. Rischio in caso di riutilizzo

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

14. Gravi incidenti, reclami e riparazioni

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

Per garantire la protezione della salute dei nostri dipendenti, saranno accettati solo
strumenti disinfettati o sterilizzati per I'analisi o la riparazione. In ogni caso, le date
di disinfezione o sterilizzazione e di validita devono essere specificate all’esterno
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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 I'uso, questi prodotti sono potenzialmente a rischio biologico.
7’ Maneggiarli e smaltirli secondo le pratiche mediche accettate e le
\\*’, normative nazionali e locali in vigore.
17. Fondamento giuridico
La Legge dell’lUnione europea applicata.

18. Assistenza del prodotto

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

EL - OAHI'IEZ XP'HZHZ:
1. NpoPAenduevn xpion

To Kahdbt eg€aywyng kat to Zuotnua ABotpwpiag mpoopifovral yia n
GUAANYN Kal adaipeon AiBwv 1 yia TOV KATAKEPUATIONO AiBwv oTov XoAndoxo
N TIAYKPEATIKO TIOPO.

2. Evdcdeiypévog mAnbuopog

To wtpoteXVoAoyIKO TPOoidV TpoopileTal yia eVAAIKOUG Kal TadlaTpikolq
aoBevelg, oludwva pe TIC OUOTACEIG TOou LOTPOU, AauBavovtagurmoyn Tiq
avtevdeiEelg.
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3. Avrevdeigelg

Aev undpyouv avtevdeifelg em ToOu MAPOVTOG Yl QUTAV TNV OIKOYEVELD
OUOKEUMV.

4. ThOavég emITTAOKEG

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

5. Xpnotng & MepifaAiov

OL xpnoteg Twv opyavwv g G-FLEX mpémet va eival edikol otoug topeiq
TOUuG. Amarteital KATAAANAN Kat 181K eKMaideuon yla Tnv MPoeTolacia, T
dpovTida Kal TN CUVTAPNON TWV EUKAUTTWV OPYAVOV.

AUTA N ouokeun TPoopileTal yla XpHon Ot XElpoupyeio Ot voookopeia f
KALVIKEG.

6. Mepiypadn mpoidvTog

To kaAd61 eEaywyng arnoteAeital and £va kaAdbL oto mepltdpeplkd AKPOo Kalt pia
AaBn) oto eyyUg akpo. Oplopéva povtéla €xouv arnoomiwpevn Aapn (BA. oglida

3)

1.KaAd6i

2.KaBetpag

3.20vdeopog luer-lock

4.300Tnua ac@aAiong TNG agaipolpevng Aaprg

5.A¢@aipoUpevn Aapn

To ompdA aroteAeital and Ta e&NG:

6.AKauTITOG GEoVag

7.2mPAA

H AaBi AiBoTpigiag aroteAeital amnd évav KUALVEpo TuMEnq ue oluotnua
aopAAIONG OTEPEWHPEVO OE TPOXO, £€va OWHA alouplviou pe avotyua yla to
orpdA kat pa AaBn (BA. oeAida 4). H )\aBn Meorplwlaq MOPEXETAL [N
amooTEIPWHEVT) Kal anoTeAeiTal anod Ta Mapakdtw pépn:

8.Eigodog ommipaA

9.KUAIvdpOog TUNIGNG Pe OTT yia To oUpHa £vePYOTTOINONG

10.200Tnua acpaiiong

11.Tpoxog

12.AaBn

7. ZupBOoUA£G TIipIV AMd TNV TTPWTN XPAON

Al0BACTE TPOCEKTIKA Kal aKo)\ouer’]OTa 6)\eq g oﬁnyisq Kat npoméonon’]oelq
Aettoupyiag kat aonpa)\staq TP anoé v npwm Xphon ™g OUOKEUNG.
Aratteital kat eivat anapaitntn n mPONYOUHEVN YVWON OXETIKA HE TOV
XELPLoPo Kat T Aettoupyia.

AdalpéoTte TO OpPyavo TPOOEKTIKA amd Tn ouokeuaoia kal €EETAOTE TIQ

OUOKEUEG Yla TuxOv Inuid. e mepimwon Inuidg f oTolxeiwv mou Aeimouy,
ETUKOLVWVNOETE QUECWG HE TOV SlAVOUEA OAG.

@Zs Mepimrwon Tou n ouokeuaocia éxel umootel {nuia, dev eivat
£YYUNMEVN N KATAOTAON AMOCTEIPWONG TNG CUCKEUNG.
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8. Xeipiopog kai AsiToupyia

H ouokeun mpémel va amooupBei MA\Rpwg péoa otov owArva Teflon
npokelgévou va eloaxbel oto kavdAl epyaciag Tou evdooKoTiOU.
EmaAnBelote ™ oupBatoéHTNTA HETAEU TNG SLAMETPOU TNG CUOKEUNG Kal TOU
KkavaAloU epyaciag Tou evO0OOKOTHOU.

9. Ailadikacia
EZaywyn AiBou

MOALG 0 AiBog evTtoruoTei Ye Ta ouvHON PECA, AKOAOUBNOTE TNV MAPAKATW

dadikaoia:

. ToroBetNOTE TO TEPLPEPIKO AKPO Tou Kahablou e&aywyng mavw and tov
AiBo mpog adaipeon.

. SMP®WETE TO KAAAOL TANPwWG £Ew amod Tov KaBeTNpa Kat TPaBhHETe To KAAAOL

TPOG TA KATW oToV AiBo.

Eav eivat anapai‘rn'ro nsplo'rpéw'rs TO KaAdbL 1y usmKlvr']cTe ToVv KaBeTthHpa

TPOG TA eMAVW KAl TPOG TA KATW UE ouvmpaq Kal YPYOpEQ KlVﬂUSlQ yia va

SleuKoAuVOe( 1 ToTOBETNON TWV CUPUATWV Tou Kahablou yUpw amd Tov

AiBo.

. Tpaph&te ™ Aapf mpog ta mow éwg 6Tou 0 AiBog va Bpebei evidg Tou

KaAaBloU Kal TPaBnETe TN CUOKEUN TIPOG TO EVOOOKOTIO HEXPL va eEaxBel o

AiBog.

Mpénel va amogpelyetal n umepPBoAlkn €AEn yia Tnv amnoTtpomm
MPOKANONG BAARNG OTO £vEOOKOTIO.

Eneiyouoa AMBoTpiia

. 2& Tmeplmrwon mou €vag AiBog koAAnoel péoca oto Kalabi eEaywyng,
AKOAOUBNOTE TNV MAPAKATW dladikaoia:

. Me pwa mévoa, KOYTE Tov KABETHPA Kal To oUppa evepyoroinong Ttou
KaAaBlou 600 To KovTa yivetal otn AaBf TG CUOKEUNG, AUEOWS TPV and
ToV OWAvVa ouppikvwong.

. Aroppipte ™ AaBf kat tpaphEre palakd Tov kaBethpa mMAvw amnod To
KOupéVo oUppa katd 1-2 cm wote va dlaodaliotel 6TL To olpua eival
TPOOTATEUUEVO Kal dev prnopei va mpokaléoel BAARN OTO EVOOOKOTIO.

. Evd datnpeite 1o oUppa evepyoroinong kat tov kKabethpa evidg Tou
acBevn, aoalpéoTe MPOOEKTIKA To evdookoéTIo. dpovTtioTte va un
HETAKIVOETE TOV KABETAPA TPOG TA EMAVW N TIPOG TA KATW VX adalpeite
TO £vB0OOKOTIO.

« MOAIG To evdookoTIo adalpeBel TANPwG, adalpETTe TOV MAACTIKO KaBeThpa
KAl avTlKaTAoTHOTE TOV He €va KovTd Kat mayxU HETAAAKO orupdA (Avad.
GF641).

« MOAIG To omupdA ¢Tdoel Tov AiBo, ompw&Te To cUpUa evepyoToinong LEOW
™G €106d0u ompdA Tng Aaphg Atbotpdiag uéxpL va vikvoete eAappld taon.

. K\ewdwote ™ AaBn AtBotppiag oto cuotnua achaiiong.
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Apxiote amoAd va MePLOTPEPETE TOV TPOXO MEXPL VA KATAKEPUATIOTEL O
AiBog. Katd tnv mepiotpodn tou TpoxoU, adnote KAmowo Xpodvo mpLv
eMavaAABeTE [ila véa TEPLOTPOON, MOTE N UNXAVIKN LOXUG va petadepdei
TéAEla OTO TEPLPEPLIKO AKPO TOU OTUPAA (TOUAd)LOTOV 40 deuTepOAETTA)

. AdalpéoTe Tn OUOKeUN and Tov acBevn.

Eivat onuavtik6 va dlatnpeite To orpdA 600 o eubeia yivetal ya va
aropeuxBei n TPPH peTAEU TOu OUPHATOG E€veEpPyOTOINONG KAl TOU
orupdaA. Tuxov TpiBn Ba pnopoloe va TMpokaAéaoel Bpalon Tou oUPUATOG
gvepyoroinong kat anotuyia tng dladikaciag.

Mnv meplotpédete ypRyopa Tov TPoxO, kaBwg uropel va mpokAnOei
B8palion Tou oUppatog evepyotoinong kat anotuyia tTng dtadikaoiag.

MBoTpiYia yéow Tou Kavaliou epyaagiag (u6vo yia Ta kahdBia GF264GW,
GF265GW, GF266GW, GF267GW)

XpAon Tou kahkaBioU A1BoTpidiag pe odnyo6 olpua

AuTO TO pHOVTEAO KaAaBloU propel va eloaxbei anmeubeiag otov XoAndoxo
nopo A Mavw arod £va 1Hdn Tonobetnuévo 0dnyd clpua. MNa Tov okomod auto,
QAKOAOUBNOTE TIG MAPAKATW 0dNYIEG:

« XaAap®OTE TO OTEYAVOTIOINTIKO TIMHA TOU Tpooappoyéa TUTou Y.

Adalpéote TO KAAGBL TpaBwvriag To amd Tn AaPn Tou (Xwpig va To

EeBIBWOETE) OTOV MEPLPEPIKO EEWTEPIKO CwAva teflon.

. Eloayayete Tov owAfva teflon mdvw and to odnyo clppa pEow Tou KavaAlol
epyaoiag Tou gvdookomiou £wg O6TOU TO WETAAAIKO AKPO TOU OCWAARva va
$Ttdoel o B¢on niow arnod Tov AiBo TPOG KATAKEPUATIONO.

. Mg Tov owAnva teflon otn cwotn B€on, adalpéote To 0dnyd cUpua amnod To
£YYyUg dkpo Tou cwAnva teflon.

« Me 300 dAKTUAQ, TLECTE TO KAAGBL KAl £L0AYAYETE TO HEOW TOU €YYUQ AKpou
Tou owAnva teflon (BA. ogAida 5) £wg 6TOU TO AKAUTTO PHEPOG TOU CUPUATOG
paci ge ™ Aapn va ¢ptacouv Tov cwAnva teflon.

. AvartU€te apyd to KaAdOt kat mudote Tov eruAeypévo AiBo mpog
KATOKEPHATIONO.

AAAayR Tou owAfjva Teflon pe To peTaAAIKO ompdaA

la Tov KatakeppaTtiopd Tou AiBou mpémnet va aAld&ete tov cwArva Teflon pe

TO METAAAKO OTUPAA. XApn Ot aUTEQ TIG evépyeleq eival eIkt pia otabepn

avTutieon katd ) dldpkela Tng dladikaoiag KaTakeppaTiopoU.

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

. AdalpéoTe T\PWG Kal TPOOEKTIKA Tov owAnva Teflon and to evdookoro,
oAloBaivovTtdag To Mavw and To KaAA®SLo EAENG.

. Eloaydyete 1O Tepldpeplkd AKPO TOU METAAAIKOU OTIPAA péoa OTO KavAAL
epyaoiag, oAloBaivovtdg 1o mdvw and 1o KaA®dlo EAENG, £éwg déTou PTAoEL
0TO KaAABL pe Tov AiBo 0TO E0WTEPIKO TOU.

ZuvappoAdynon AaBig (BA. ochida 4)
. Kpathote 1o oUotnua acpdAlong otnv avolkTr 8£on
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SMPWETE TO AKPO ToUu KaAwdiou £AENG HEOW TNG €10680U OTUPAA TNV OTM
TOU KUA{VdpoU TUAIENG.

Snp®wETe TN AaPn Mavw and 1o KaAwdlo EAENG €wg 6Tou ouvdeBel oTo AKpo
TOU OTUPAA KAl EL0AYAYETE TO AKPO TOU OTIPAA OTNnV £i0od0 orupaA péEXPL va
viwoeTte avtiotaon (amopUyeTe TNV UTEEPBOALKY SUvaun).

SMpWETE TO oTUPAA eubeia oTo KAAAOL.

MNa va aneAeuBepwoete TO OUpUA evepyoroinong, B£€ote TOo clOTNUA
aopdAiong otnv KAelotr B€on.

KaTtakeppatiopog Tou AiBou

MNeploTpéPTe TOV XELPOKIVNTO TPOXO 0T AaBn MEXPL VA KATAKEPHUATIOTEL O
AiBog. Katd tnv meplotpodry Tou TpoxoU, adPnoTe KATOlo XPOvo TPV
emavaAdfete pla véa MeEPLOTPOdT], WOTE N UNXAVIKA OXUG va petadepdei
TENELA OTO MEPLHEPLKO AKPO TOU OTuPAA (TouAdxloTov 40 deutepodAeTTa)

Aev undpxel kapia eyyinon andAutng erutuxiag tng Atbotppiag! Eav o
AiBog mpog katakepuaTiopd eival MOAU okAnpodg, To KAAABL propei va
ondoel AOyw TG 1ox00g ToU aoKeital oe auTtod. € AuTAHV TNV Mepimrwon,
0 AiBog padi pe To onacpuévo KahdabL mpémel va apatpedolv XELPOUPYIKA.
H ABoTpwpia mpénel va dlakorel apéowg av dev HHTav duvath n emiteusn
KATOKEPUATIOMOU Tou AiBou.

10. Npogulageig/ MpoeidomoInosiq

H ouokeur) mpénel va amooupBei TMARpwg péca otov owAnva Teflon
npokelyévou va eloaxBei oto kavdAl gpyaciag Tou &vSOOKOTHOU.
EmaAnBeuote N oupBatoéHTNTA HETAEU TNG SLAMETPOU TNG CUOKEUNG Kal TOU
kavaAoU epyaaciag Tou evdookoriou.

11. KaBapiop6g Kal anooTeipwon

Mptv and v mE@TN XPNHoN Kal ety and OAeq TIG EMAKOAOUBEG XPNOELG, | CUCKEUT TIPETEL

va kaBapifetal, va anoAupaivetat kat va anootelp®@vetal. O anoTeAeopatikog Kabaplopog

Kat n anoAUpavon e{vat anapaitnTa yla v anoTteAEOUATIKN AMooTeipwon.

H emavene&epyaocia Tou €emMavaxPMNOLUOTOMOLIHOU £VOOOKOTIKOU €EOTALONOU TPEMEL va

mapapével umd TNV euBUvn aATOPWV ToU €XOUV eKMadeuTel TApWG OTIG HeBOdoUg

enavenegepyaoiag kat Mpémet va AapBavovrtal unoyn ta akdéAouba:

. OLKateuBuVTApPLEG 0dNYieq enaveneEepyaoiag Tou TOTuKoU VOOOKoUE(oU

Ol KateuBuvTpleg 0dnyieg eBVIKAG uyeiag kat aodpaielag

O1 0dnyieg Mou mepiéxovTal oe auTég TIg 0dnyieg xpnong

Ot emump6oBeTeq €OVIKEG TPOBlAypadEG TOU OXETI(OVTAL  ME TNV ATIOTEAECHATIKN

adpavoroinon Twv Tplovev (dnA., XpNon eEalpeTikd alkaAikou Tapdyovta kabaplopol

KOl TIAPATETAPEVOG XPOVOG anoaTeipwaong)

. ‘OTL ol uéBodoL Tou xpnoldoroolvTal yla Tov Kabaptopd, Tnv amoAlpavon kat tnv

anooTeipwan eival EMAPK®MG EYKEKPLUEVEG YL AUTO TOV TUTIO EpYAAEinV

‘OTL 0 eEoMALOP6G ToU Xpnotporote{tat dlatnpeitat kat eEAEYXETAL TAKTIKA

. 'OTL Ol €YKEKPIPEVEG TapdueTpol dlatnpolvrtal Katd Tn dildpkela kabe KUKAou
enavenegepyaoiag

H enavene&epyaoia Tou epyaleiou TPETEL VA EKKIVAOEL AMEOWG HETA TN XPHON, KABWG Ta

Enpapéva opyavikd UTIoAE{dpaTa UropoUv va eMMPedcouV TOV AnOTEAEOHATIKO KABAPLONO,

TV anoAUpavon Kat Ty anooteipwon.
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Mé£B8odo1 enavensEepyaoiag

M pnxaviki dladikaoia kabapiopou/amoAlpavong MpéneL va xpnolporoleital 6tav eivat
£QIKTO TEPA and Tov Xelpokivnto kabaplopd.

Qotbdoo, pia amd TG akOAouBeg 2 ermAoyég Tpémel va xpnotgomownBeil ywa v
enavenegepyaoia:

1.

2.

Na ekteAeital mpo-eneEepyacia Kat XelpokivnTog KaBaplopdg mpLv amnod Tov Pnxavikd
kaBaplopod/anoAupavon Kat va akohouBei anooteipwon (3 Bruata).

Se mepimwon mou dev dwaTiBetal pnXavikog kKabaplopodg/amoAlpavon, n CuoKeun
Mpémel 0Tn ouvéxela va umoaMetal Eavda oe enefepyacia kat va kKabapifetal
XELPOKivnTa Kal va akohouBei anooteipwon (2 Bripata).

AvVOEKTIKOTNTA UAIKOU

Alaodaliote 6TL 0 Mapdyovtag KaBaplopou Kat anmoAlpavong dev mepléxet Ta akdéAouda:
. ANBe(ideg (QuTod Ba 0TABEPOTOINOEL TIG Baclopéveg 0To aipa erukadioelq)

loxupd opyavikd, avopyava 1y oEeldwTika o&éa (XaunAoTepn erutpendpevn Tiun pH 5,5)
loxupd aAkdAla (uynAdTtepn emutpenopevn Tun pH 11, oudétepa / eviupatika | EAaPPOG
aAKaAlka KaBapLoTIKA ouvioTVTAaL)

. OpyavikoUg dlaAUTEG (TLX., aB€pag, KeToveg, Beviivn), Boplouxeq ahkodAeq
. O&eldwTIKoUg mapdyovTteg (TLX., UNEPOEEiSIo Tou udpoydvou)
« Ahoyova (xAwpto, Lwdto, Bpwuto)

ApwpatikoUg/aloyovwuévoug udpoyovavBpakeg
dopuapidn
TpixAwpoatBuAévio/mepxAwpoalBulévio

MpokatapkTikéG d1adikaoieg / Xe1ipoKivnTog KaBapiopog

1.
2.

BuBioTe T0 gpyaleio o idAupa kabaplopol evtdg 2 wp@v To TIOAU HETA amd T Xprion
Adalpéote TUXOV eMIKABIOELG TIOU €ival 0pATEG OTOUG OLAYOVEG XPNOLUOTIOLOVTAG Hia
kaBapn palakr) Bolptoa (N éva kaBapd, HaAako mavi mou dev apnvel Xvoudia) Tou va
XPNOLUOTOLE{TAL AMOKAEIOTIKA Yld AQUTOV TOV OKOTO. Mn XPnolHoTolEiTE METAAAIKEG
BoUpToeg N clUpua.

AvoiEte Kal kAeiote Toug oOlayoveg, Tou €xouv Bublotei oe SldAupa Kabaplopou
TOUuAAxLloTOV 3 popég

. Apéowg TomoBEeTHOTE TO £pYaAeio TUALYHEVO pe BLAPETPO OXL HIKPOTEPN ard 20 cm og

£va AouTpd UTEPAXWV TOU £XeTe yepioel pe didAupa kabapiopol yia 30 Aerd (o
XPOVOG Kal N OUYKEVTPWON Hropeil va Tolkilouv avdAloya pe Tig mpodiaypadég Tou
KATAOKEUAOTN Tou SlaAUpaTog). H péBodog kabaplopol éxel erukupwbdei pe Aoutpd
UTIEPTXWV XPNOLpoToldvVTag neodisher® Mediclean forte (Dr. Weigert GmbH) otoug 35 kHz
Zem\Uvete TO epYaAeio yid TOUAAXLOTOV 1 Aermd KATw amd TPeXOUUEVO vepd
(8eppokpaaia < 35°C/85°F)

Mnxavikég kabapiopog / amoAupavon

MpoxwpnoTe WG akoAoUBwWG:

1.

TomoBeTtNnoTe 10 epyaleio TUALYHEVO pe SLAPETPO OXL HikpOTEPN amd 20 cm péoa otov

£EOmMALONO KaBaplopoU Kat arnoAlpavaong rou tkavorolel Tnv akdAoudn anaitnon:

. To epyaAeio eival anmoteAeopatikd kal KATAAANAo yla kaBaptopd kat armoAupavon
1aTpKAV epyaleiwv (dnA., eykekpiuévo anod FDA, ¢pépet onuavon CE)

. Xpnotgoroleitat pévo amooTelpwHEVO | HE XAMNAG TOCOOTO WIKPORiwV (To TOAU 10
Bakmpila/ml) kat xapnAd mooootd evdoTogivng (To TIOAU 0,25 povadeq evdotogivng/ml)
vEPO (TLY., ATUOVIOPEVO VEPD / EEALPETIKA ATLOVIOUEVO VEPO)

. O aépag mou xpnotporoteitatl yla 1o oTéyvmpa ¢Atpdpetal (xwpiq €Aato, xapniod
TIO00OTO HIKPORIwV Kal cwpaTdiwv)

. H ouokeun dlatnpeital kat EAEyXETAL TAKTIKA
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. Ta dlaAUpata kabaptopou Kat anmoAlpavong mou xpnotporololvTal eivat cupBatd pe
T0 epyaleio (BA. «AvOEKTIKOTNTA UALKOU»)

« H ouykévtpwon, ol Beppokpaocieg kat oL xpovol €kBeang mou kabopifovtal and Tov
KAOTOOKEUQOTN Tou Tapdyovta kabaplopol/anoAlpavong akohouBolvtatl mavta, autd
TepAapBAVEL TIG POdLaypaAPEG EKTAUONG

2. EKKIVAOTE TO MPOYPANMA KABapLlopoU Kat armoAlpavong:

. To mpoypaupa rpéret va eivat KatdAAnAo yia to epyaleio

« Mpoéypappa Bepuikhg anoAupavong (90°C / 194°F yia TouAdyiotov 5 Aerd)

« To mpdypappa meplexel TOUAAXLOToV 3 KUKAOUG €KMAuONg (Bhuata e§AvTAnong) Hetd
arnd tov kabapiopd (N oudeteporoinon av LOXUEL) 1| OUVIOTWHEVO EAEYXO
AYWYIHOTNTAG Yld TNV OmMOTEAECUATIKY] TPooTacia amd Tapoucsia UMOAElPPATWYV
aAMoPPUTAVTIKOU

3. Adalpéote Tta epyaleia and Tov eEOMAIONO dTAV TO MPOYPAUMA OAOKANPwOEe(
4. EAEYETE TN A£lTOUPYIKOTNTA TNG OUOKEUNG avoiyoviag Kal KAeivoviag Tig olayoveg

APKETEG POPEG

5. EAéyEte Tn ouokeun yia onueia dWBpwong, $Oapuéveqg erudpdaveleg, payiopara,
emkabioelg ) AMOXPWHATIONO

6. Adalpéate TUXOV GpOappévn CUOKeUR anod Tn XpNHon

7. Ol OUOKeU£G TIOU MEPLEXOUV eTuKaBioelg Mpémel va kabapifovTal kal va anoAupaivovtatl
Eava

8. Maketdpete TN OUOKeuh) Ot éva TAKETO amooteipwong piag xpnong n éva doxeio
anooteipwong (katdAnAo yia arooteipwon atpol Touldyiotov 134°C / 270 °F) To

OUVTOMOTEPO dUVATOV PETA TNV adaipeon and Tov eEOTAIONO

AnooTeipwon

é Movo n arnooteipwon atpol MpENeL va XpnotyoroLeital.

H taxeia anooteipwon, n anooteipwon pe Beppd aépa, aktivoBolia, n anooteipwon
ue oEeidlo Tou alBuheviou, dopuardeldn N N amooTeipwon TAGopaTog Sev
emutpérnovrat.

Oa mpérmet va AapBavovrat uridgv ta akdéAouba:

Mé£B0B0g KAaopaTOMOINUEVOU KeEVOU (TOUAAxLOTOov 3 Bruata kevoU KAl HE EMAPKEG
OTEYVWHA TIPOIOVTOG OXL AlydTepo amd 20 Aerrd)

« ArooTelpwTNg aTpoU mou cuppopdavetal pe DIN EN 13060/DIN EN 285 ) ANSI AAMI ST79
. MoTtoroinon oUpgpwva pe DIN EN ISO 17665 (£ykupo 1Q/0Q kal agloAdynon andédoong

€181KA yla To mpoidv (PQ))
Méyiotn Beppokpaocia arooteipwong 134°C / 273°F ouv avekTIKOTNTA 6Mwg opiletal oTo
DIN EN ISO 17665

. Xpbvog arooteipwong (xpovog ékBeong oe Bepuokpacia anooTteipwong) TouAaxiotov 4

Aertd atoug 134°C/270°F).

. MNa adpavoroinon Twv mplovev (avaloya pe Tnv Torukn olotaon) Touldxtotov 18 Aerrd

1

otoug 134°C/273°F
2. AoBKkeuon

H ouokeuf auth TAPEXETAL AMOOTELPWHEVN KAl TPOKEIWEVOU va dlatnpnOei
QUTA N KAtaotaon PEXPL TNV TIPAOTN XPHOoN, TMPEMEL va dlatnpeital otnv apxtkn
anooTelpwuévn cuokeuaaia g.

Mnv TomoBeTeiTe avTikeipueva Mavw oto 6pyavo f Tn cuokeuaoia tou!
Mnv arnobnkeleTe Ta 6pyava Kovta o eruBAafn xnuikd mpoidvral
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Mnv ekBéteTe Ta Opyava oe AUECO N £UHECO NALAKO WG 1 AANEG
uTiEPLOOELG aKTiveg!

A\

T Na ¢puAldooetal o oTeyvod HéPOG.

Tux6v mapdarova dev 6a AauBdavovral umoyn av ta oOpyava dev €xouv
anobnkeuTtel owoTaA.

13. Kivduvog os nepinTwon enavaypnoigornoinong

H ouokeun auth Tpoopiletal yia pia povo xpnon. H G-Flex dev ¢pépel kapia
€ublvn oe Tepimwon enavaxpnolgoroinong. H enavaxpnoiponoinon piag
0U0Ksur’1q piag xpnong propei va B€oel oe Kivduvo Tnv aopdAAlela Tou Xpnotn
N Tou acBevh, AOyw evdexOUEVNG Hn eAeyxOuevnNg MOAUVONG n/kat
avaglomotiag g andédoong TNG CUCKEUNG.

14. Zofapd MEPIOTATIKO, TTAPATIOVA KAl EMOKEUEG

3¢ nepimrwon coBapol TePLOTATIKOU, AVaPEPETE TO OTOV KATAOKEUAOTN Kal
oTNV apuodla apxf TOU eupwTAikoU KPAToug MpEAOUG €yKATAOTAONG TOU
xpHot. Edv 1o mepiotatikd oupBel ektOG Euprmg, avadépeté To OTOV
KATAOKEUAOTN KAl AKOAOUBNOTE TOV TOTIKO LOXUOVTA KAVOVIOUO.

lNa v mpootacia g uyesiag Twv UMaAAAAWY pag, povo dpyava Tou Exouv
aroAupavBei | anootelpwBei Ba yivovtal anodekTd yia avaluon 1 €MOKEUN.
Se KGBe mepimrwon, ol nuepounvieg kKat n eykupodTNTA TG arnoAlpavong 1 Ing
amooTeipwong mpémnel va avaypdpovrtal OTo £EWTEPLKO WEPOG TNG
ouokeuaoiag. e mepimwon mou dev MAnpoUTal auth n arnaitnon, Ta 6pyava
Ba eruotpédovTal oTov anooToAéa Xwpig avaiuon 1) eTwokeun.

15. AnAwoeig

Ala Tou MapdéVTog SNADVOUUE OTL TO LATPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV dev TMEPLEXEL
oUte mapdyetal pe 1otolg {WIKNG TPOEAEUONG.

Ala TOu TAPOVTOG SNADVOUHE OTL TO LATPOTEXVOAOYIKO TIPOIiOV Sev TEPLEXEL
oUTe TapayeTal Ke 1oTolg 1 UAIKO avBpmrivng MpoéAeuong.

Ala Tou TAPOVTOG dNADVOUNE OTL TO LATPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV SeV TEPLEXEL
dapAKeUTIKT) ouaia.

Ala ToU MAPOVTOG, SNADVOULE OTL TO LATPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV dev TMEPLEXEL
mapaywya avepmrivou aipatog.

Ala TOu TAPOVTOG SNADVOUHE OTL TO LATPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV SeV TEPLEXEL
dOaAkéG evoelg ) AANa mpoidévTa mou Ba propoloav va dlappeloouv and
TO MpoidY, Ta oroia propel va eival kapkivoyova, petaAa&loyova 1) ToEka.
Ala Tou Tapo6VTOog SNAMVOUHE OTL TO LATPOTEXVOAOYIKO Tpoidv dev
anoteAeital and ouocieq 1 cuvduaoud OUCLOV TIOU TPoopifovTal va eloayxbolv
OTO AVOP®OTIVO OMUA.

16. A1d6£0on MPOIOVTWV

Metd T Xpnon, Ta mPoidvTa autd evdExetal va amoTeAolv
duvnTikG BloAoylkd Kivduvo. Xelploteite Kkal amoppiPte TN
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ouokeunl oUpdwva HE TOUG AVAYVWPLOMEVOUG LATPLKOUG
KAvoVvIopoUG Kal Toug toxUovTeg TorikoUg, TOALTELAKOUG Kal
OMOOTIOVOLaKOUG VOLOUG KAl KOVOVIOUOUG.

17. Nopiki Baon

loxUel n vopoBeoia g Eupwnaikig ‘Evwong.

18. YmooTApi§n mpoiovTwv

Se Teplmrwon mou £XeTe aropieg 1 MPOPAHUATA OXETIKA PE TA 6pyavd pag,
ETKOIVWVNOTE PE TOV TOTUKO dlavopéa N aneubeiag pe T G-FLEX katd
dldpKela TwV WPWV epyaoiag.
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TR - KULLANIM TALIMATLARI

1. Kullanim Amaci

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

2. Amaclanan Popiilasyon

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

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

4. Olasi Komplikasyonlar

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

5. Kaullanici ve Ortam

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

Bu cihaz, hastane veya kliniklerdeki ameliyathanelerde kullaniimak Uzere
tasarlanmigtir.

6. Uriin Aciklamasi

Ekstraksiyon sepeti, distal ucta bir sepetten ve proksimal ugta bir koldan olusur.
Bazi modellerde diger modeller ¢ikarilabilir kola sahiptir (bkz. sayfa 3)

1.Sepet

2.Kateter

3.Luer kilitli baglanti

4.Cikarilabilir kolun kilitleme sistemi

5.Cikarilabilir kol

Spiral asagidakilerden olusur:

6.Rijit mil

7.Spiral

Litotripsi kolu, tekerlege sabitlenmis kilitteme sistemine sahip bir sarma silindiri,
spiral igin agikliga sahip aliminyum bir gévde ve bir koldan olusur (bkz. sayfa 4).
Litotripsi kolu steril olmayan bir sekilde teslim edilir ve agagidaki pargalardan olugur:
8.Spiral giris

9.izleme teli icin acikliga sahip sarma silindiri

10.Kilitleme sistemi

11.Tekerlek

12.Kol
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7. ik uygulamadan énce éneriler

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

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

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

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

8. Kullanim ve Calistirma

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

9. Prosediir
Tasin Cikarilmasi

- Tasin yeri normal yontemlerle belirlendikten sonra asagida belirtildigi sekilde

ilerleyin:

Cikarma Sepetinin distal ucunu gikarilacak tasin tizerine yerlestirin.

- Sepeti iterek tamamen kateter digina ¢ikarin ve sepeti taga dogru agagi gekin.

. Gerekirse basket tellerinin tasin etrafina yerlestirilmesini kolaylastirmak icin sepeti
doéndurin veya kateteri yukari ve asagi, kisa ve hizli hareketlerle hareket ettirin.

- Tas sepet icinde sabitlenene kadar kolu geriye dogru ¢ekin ve tas ¢ikarilana kadar
cihazi endoskoba dogru c¢ekin.

é Endoskobun hasar gérmesini énlemek igin agir ¢ekisten kaginilmahdir.

Acil litotripsi

Tasin, Cikarma Sepeti icinde sikismasi halinde asagida belirtildigi sekilde ilerleyin:
. Kesici pense yardimiyla kateteri ve sepetin izleme telini, cihazin koluna mimkin
oldugunca yakin sekilde ve gektirme borusunun hemen 6ncesine kadar kesin.
Kolu atin ve telin korundugundan ve endoskoba zarar veremeyeceginden emin
olmak icin kateteri, kesik telin 1-2 cm Ulzerinden nazikge gekin.

- Bir yandan hem izleme telini hem de kateteri hastanin icinde tutarken endoskobu
nazikge cikarin. Endoskobu cikarirken kateteri yukari veya asagl hareket
ettirmediginizden emin olun.

. Endoskop tamamen cikarildiktan sonra plastik kateteri ¢ikarip kisa ve kalin metal
bir spiralle degistirin (Ref. GF641).

- Spiral, taga ulagtiktan sonra hafif bir gerginlik hissedilene kadar izleme telini

litotripsi kolu spiral giriginin igine itin.

Litotripsi kolunu kilitleme sisteminde kilitleyin.
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Tas kirilana kadar tekerle@i nazikge dondirmeye baslayin. Tekerledi dondirtrken,
yeni bir déniis gergeklestirmeden énce, mekanik kuvvetin spiralin distal ucuna
muikemmel bir sekilde aktarilabilmesi igin biraz ara verin (en az 40 saniye)

Cihazi hastadan cikarin.

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

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

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

Litotripsi sepetinin kilavuz teliyle kullaniimasi

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

. Y adaptérdeki sizdirmazlik kapagini gevsetin.

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

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

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

. Iki parmaginizla sepeti sikin ve telin rijit kismi, kol ile birlikte teflon boruya ulasana

kadar, teflon borunun proksimal ucundan (bkz. sayfa 5) gegirerek ilerletin.

Sepeti yavasca agiga c¢ikarin ve kirilmasi hedeflenen tasi yakalayin.

Teflon borunun metal spiral icin degistirilmesi

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

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

. Y adaptérdeki sizdirmazlik kapagini gevsetin.

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

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

Kol Montaji (Bkz. sayfa 4)

- Kilitleme sistemini acik konumda tutun

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

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

- Duzlestirilmis spirali sepete itin.

. Izleme telini serbest birakmak igin kilitteme sistemini kapali konuma getirin.
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Tasin Kirilmasi

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

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

A Tas kirma basarili oluyorsa litotripsi derhal durdurulmalidir.

10. Onlem/Uyarilar

Cihazin, endoskop calisma kanalina yerlestirilebilmesi igin tamamen Teflon boru
icine cekilmesi gereklidir. Litfen cihaz ve endoskop calisma kanali caplar
arasindaki uyuma dikkat edin.

11. Temizlik ve Sterilizasyon

Cihaz, ilk kullanim ve sonrasinda gerceklesecek tim kullanimlardan 6nce temizlenmeli,

dezenfekte ve sterilize edilmelidir. Etkili bir sterilizasyon icin etkili temizlik ve dezenfekte esastir.

Yeniden kullanilabilir endoskopi ekipmaninin yeniden kullanilabilir hale getirilmesi iglemi, yeniden

kullanilabilir hale getirme yodntemlerinin egitimini almis ve asagidaki noktalari bilen kisilerin

sorumlulugunda olmalidir:

- Yerel hastanelerin yeniden kullanilabilir hale getirme yénergeleri

. Ulusal saglik ve gtivenlik yénergeleri

Bu kullanim talimatindaki talimatlar

Prionlarin etkin inaktivasyonuyla ilgili ilave ulusal sartnameler (6rnegin yuksek alkali temizleme

maddesi kullanimi ve uzatiimis sterilizasyon siresi)

« Bu tip bir cihaz i¢in kullanilan yéntemlerin temizlik, dezenfekte ve sterilizasyon igin uygun sekilde
onaylanmig olmasi

- Kullanilan ekipmanin bakim ve kontroliiniin dizenli olarak yapilmasi

. Onaylanmis parametrelerin her yeniden kullanilabilir hale getirme dénglsu boyunca
surdurdlmesi

Kurumus organik tortular etkin temizleme, dezenfeksiyon ve sterilizasyonu etkileyebileceginden,

cihazin yeniden kullanilabilir hale getirilmesi iglemine kullanimdan sonra derhal baglanmalidir.

Yeniden kullanilabilir hale getirme yontemleri

Mumkiin oldugunda, el ile temizleme yerine mekanik temizleme/dezenfekte kullaniimalidir.

Bu ylizden, yeniden kullanilabilir hale getirme icin asagidaki 2 se¢enekten biri kullaniimahdir:

1. Mekanik temizleme/dezenfeksiyon &ncesinde On islem/el ile temizlemeyi gergeklestirin,
ardindan sterilizasyona gegin (3 adim).

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

Malzeme Dayanikliligi

Temizleme ve dezenfekte maddelerinin agagidakileri icermedigine emin olun:

. Aldehitler (bu kan bazli kirlenmeyi giderir)

. Guclu organik, mineral veya oksitleyici asitler (izin verilen en dusik pH degeri 5.5)

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

. Organik ¢ézucduler (6rnegin eter, keton, benzin), fliorlu alkol
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. Oksitleyici maddeler (6rnegin hidrojen peroksit)
« Halojenler (klorin, iyot, bromin)

« Aromatik/halojenli hidrokarbonlar

. Formamit

« Trikloretilen/perkloretilen

On iglem / El ile Temizleme

1.
2.

H>w

5.

Cihazi kullandiktan en geg iki saat sonra bir temizleme sollisyonuna batirin

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

Agzi temizleme sollisyonuna batirarak en az ¢ kez acip kapatin

Cihazi hemen, ¢api 20 cm'den az olmayacak sekilde, temizleme sollisyonuyla dolu bir ultrason
banyosunda 30 dakika boyunca birakin (stre ve yogunlugu solUsyon ureticisinin sartnamesine
gore degisebilir. Temizleme yontemi 35 kHz'de %0.5 neodisher® Mediclean forte (Dr. Weigert
GmbH) kullanilarak ultrason banyosu ile onaylanmigtir)

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

Mekanik Temizleme/Dezenfekte
Asagidaki sekilde devam edin:

1.

arw

o N

Cihazi ¢api 20 cm’den az olmayacak sekilde sarili olarak asagidaki gereklilikleri saglayan

temizleme ve dezenfeksiyon ekipmanina yerlestirin:

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

- Yalnizca steril veya dusuk mikroplu (en fazla 10 bakteri/ml) ve dustk endotoksinli (en fazla
0.25 endotoksin birimi/ml) su kullanilmasi (6rnegin saf su/ylksek él¢lide saflagtiriimis su)

« Kurutma igin kullanilan havanin filtrelenmis olmasi (yagsiz, dislk mikroplu ve dusik
partikiilli)

. Cihazin diizenli olarak bakiminin yapilip kontrol ediimesi

. Kullanilan temizleme ve dezenfekte solUsyonlarinin cihaza uygun olmasi (“Malzeme
Dayanikliigi’na bakin)

. Temizleme/dezenfekte maddesi Ureticisi tarafindan belirtilen yogunluk, i1si ve maruz kalma
siirelerine, durulama sartnamesi de dahil her zaman uyulmasi

. Temizleme ve dezenfeksiyon programini baglatin:

. Program cihaza uygun olmalidir

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

. Program temizlemeden (veya uygulaniyorsa nétralizasyondan) sonra en az 3 durulama
dongisinu (sivi bosaltma adimi) igerir veya deterjan kalintilarini etkin sekilde gidermek igin
iletkenlik kontrolii tavsiye edilir

Program bittiginde cihazlari ekipmandan gikarin

Agdzi birkac kez agip kapatarak cihazin islevselligini kontrol edin

Paslanma, hasarli ylzeyler, catlaklar, kirlenme veya renginde bozulma belirtileri olup

olmadigini gérmek igin cihazi kontrol edin

Herhangi bir hasari olan cihazi kullanimdan kaldirin

Herhangi bir kirliligi olan cihaz tekrar temizlenmeli ve dezenfekte edilmelidir

Ekipmandan gikardiktan sonra en kisa surede cihazi tek kullanimlik sterilizasyon poseti veya

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

Sterilizasyon
é Yalnizca buharli sterilizasyon kullaniimalidir.

Flas sterilizasyon, sicak hava sterilizasyonu, radyasyon sterilizasyonu, formadelhit, etilen
oksit sterilizasyonu veya plazma sterilizasyonuna izin verilmemektedir.
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Asagidaki durumlar g6z 6nlinde bulundurulmalidir:

. Parcali vakum metodu (en az 3 vakum adimi ve20 dakikadan az olmayan uygun Urin
kurutmasi)

- DIN EN 13060/DIN EN 285 veya ANSI AAMI ST79’a uygun buharl sterilize edici

. DIN EN ISO 17665’a uygun olarak dogrulanmis (gegerli IQ/OQ ve Uriine 6zel performans

degerlendirme (PQ))

En yuksek sterilizasyon isisi 134°C/273°F DIN EN ISO 17665'da tanimlanandan daha fazla

tolerans

Sterilizasyon suresi (maruz kalma suresi ve sterilizasyon isis1) 134°C/270°F’de en az 4 dakika).

- Prion inaktivasyonu igin (yerel tavsiyelere bagli) 134°C/273°F'de en az 18 dakika

12. Depolama

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

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

/\/\f% Cihazlarn dogrudan veya dolayli giines 15131 veya diger ultraviyole isinlara
® * maruz birakmayin!

? Soguk bir alanda tutun.

Cihazlarin uygun sekilde saklanmamis olmasi halinde sikayetler dikkate
alinmayacaktir.

13. Tekrar kullanim durumunda risk

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

14. Ciddi Olay, Sikayetler ve Onarimla

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

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

15. Beyanlar

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

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

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

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

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

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

18. Uriin destegi

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

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

SV - BRUKSANVISNING

1. Avsedd anvandning

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

2. Avsedd population

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

3. Kontraindikation
Det finns fér nérvarande inga kontraindikationer for denna enhetsfamilj.

4. Mojliga komplikationer

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

5. Anvéndare & Miljo

Anvandarna av G-FLEX-instrument maste vara specialister inom sina omraden. En
lamplig och specifik utbildning kravs for forberedelse, skétsel och underhall av de
bdjliga instrumenten.
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Denna enhet &r avsedd att anvandas i operationssalar pa sjukhus eller kliniker.

6. Produktbeskrivning

Extraktionskorgen bestar av en korg i den distala dnden och ett handtag i den
proximala &nden. Vissa modeller har ett avtagbart handtag (se sidan 3)

1. Korg

2. Kateter

3. Luer-lock-anslutning

4. Lassystem for det avtagbara handtaget

5. Ta bort handtaget

Spiralen &r tillverkad av:

6. Stelt skaft

7. Spiral

Litotripsihandtaget bestar av en lindningscylinder med ett lassystem som ar fast
vid ett hjul, en aluminiumstomme med en 8ppning for spiralen och ett handtag (se
sidan 4). Litotripsihandtaget levereras icke-sterilt och bestar av féljande delar:

8. Spiralingang

9. Lindningscylinder med 6ppning fér sparningstrad

10. Lassystem

11. Hjul

12. Handtag

7. Rekommendationer fore den forsta appliceringen

Las noggrant och folj alla sakerhetsanvisningar och varningar fére den férsta
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 distributéren
omedelbart.

@ Om férpackningen har skadats kan anordningens sterilitet inte garanteras.

8. Hantering och anvéndning

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

9. Procedur
Extraktion av sten

« GOr sa har nar stenen har lokaliserats pa vanligt satt:

- Placera extraktionskorgens distala spets ovanfér stenen som ska avléagsnas.

. Skjut ut korgen helt ur katetern och dra korgen ner till stenen.

. Om nédvéandigt, vrid korgen eller flytta katetern upp och ner i korta och snabba
rorelser for att underlatta att korgens tradar omringar stenen.
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. Dra tillbaka handtaget tills stenen sitter fast i korgen och dra anordningen mot
endoskopet tills stenen &r extraherad.

A Dra inte fér hart for att undvika att skada endoskopet.

Akut litotripsi

. GOr sa har om en sten skulle fastna inuti en extraktionskorg:

Klipp av korgens kateter och sparningstrad med hjalp av en avbitare sa nara

anordningens handtag som méjligt, precis fére krymproret.

. Kassera handtaget och dra katetern forsiktigt dver den kapade traden 1-2 cm for
att sakerstalla att traden &r skyddad och inte kan skada endoskopet.

. Hall bade sparningstraden och katetern inne i patienten och avlagsna endoskopet
forsiktigt. Var noga med att inte réra katetern uppat eller nedat medan du
avlagsnar endoskopet.

- N&r endoskopet ar helt avldgsnat ska du ta bort plastkatetern och ersétta den med

den korta och tjocka metallspiralen (ref. GF641).

Nar spiralen nar stenen trycker du sparningstraden genom litotripsihandtagets

spiralingang tills du kénner en latt spanning.

. Las litotripsihandtaget vid Iassystemet.

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

rékna med viss férdréjning medan den mekaniska kraften dverférs till den distala

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

sekunder)

« Avlagsna anordningen fran patienten.

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

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

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

Hur man anvénder litotripsikorgen med en ledartrad =

Denna korgmodell kan inféras i gallkanalen direkt eller éver en tidigare placerad

ledartrad. Gor det genom att félja anvisningarna nedan:

- Lossa forslutningslocket vid Y-adaptern.

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

« For in teflonroret 6ver ledartraden genom endoskopets arbetskanal tills rorets
metallspets nar en position bakom den sten som ska krossas.

. Med teflonréret i position avlagsnar du ledartraden fran teflonrérets proximala
ande.
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« Tryck korgen med tva fingrar och for den in genom teflonrérets proximala ande (se
sidan 5) tills den styva delen av traden och handtaget nar teflonroret.
. Exponera korgen langsamt och fanga in den sten som ska krossas.

Andring av teflonréret till metallspiralen

For att krossa stenen ar det nddvandigt att byta ut teflonréret mot den monterade

metallspiralen. Denna atgard mojliggér ett stabilt mottryck under

krossningsproceduren.

. Lossa forslutningslocket vid Y-adaptern.

. Avlagsna teflonréret helt och forsiktigt ur endoskopet och lat det glida Gver
dragkabeln.

- For in metallspiralens distala &nde genom att skjuta den éver dragkabeln och in i
mandverkanalen tills den nar korgen med stenen inuti.

Handtagsmontering (se sidan 4)

. Hall I1assystemet i 6ppen position

« Skjut dragkabelns &nde genom spiralingangen till lindningscylinderns éppning.

- Skjut handtaget Over dragkabeln tills det kopplas till spiralanden och satt in
spiraldnden i spiralingangen tills visst motstand kanns (&verdriven kraft bor
undvikas).

« Skjut spiralen rakt mot korgen.

. For att frigéra sparningskabeln, placerar du lassystemet i sluten position.

Krossa stenen

« Vrid det manuella hjulet vid handtaget tills stenen krossas. Nar du vrider pa hjulet
ska du rdkna med viss férdréjning medan den mekaniska kraften éverférs till den
distala anden av spiralen innan du upprepar med ytterligare en rotation (vanta
minst 40 sekunder)

Litotripsi ger ingen garanti for total framgang! Om den sten som ska krossas
ar mycket hard kan korgen ga sonder pa grund av den kraft som appliceras
pa den. | sa fall behdver stenen tillsammans med den trasiga korgen
avlagsnas kirurgiskt.

A Litotripsin ska avbrytas omedelbart om stenen inte kan krossas.

10. Férsiktighetsatgarder/varningar

Enheten maste dras in helt i Teflon-roret foér att inforas i endoskopets
operationskanal. Observera kompatibiliteten mellan anordningen och endoskopets
kanaldiametrar.

11. Rengéring och sterilisering

Innan den férsta anvéndningen och fére alla efterféljande anvandningar méste enheten rengéras,
desinficeras och steriliseras. Effektiv rengéring och desinfektion kravs fér en effektiv sterilisering.
Vid upparbetning av ateranvandbar endoskopiutrustning maste ansvariga personer ha ingaende
utbildning gallande upparbetningsmetoder och féljande punkter maste tas i beaktande:

. Det lokala sjukhusets riktlinjer fér upparbetning

. Nationella riktlinjer fér halsa och sékerhet
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- Instruktionerna i denna bruksanvisning

. Ytterligare nationella specifikationer relaterade till effektiv inaktivering av prioner (dvs.
anvéandning av starkt alkaliskt rengéringsmedel och férlangd steriliseringstid)

. Att de metoder som anvénds fér rengdring, desinficering och sterilisering ar tillrackligt validerade
fér denna typ av instrument

« Att den utrustning som anvénds underhalls och kontrolleras regelbundet

. Att de validerade parametrarna bibehalls under varje upparbetningscykel

Upparbetningen av instrumentet maste pabdrjas omedelbart efter anvandning, eftersom torkade

organiska rester kan paverka effektiv rengéring, desinfektion och sterilisering.

Upparbetningsmetoder

Ett mekaniskt forfarande for rengéring/desinfektion bér alltid anvéndas nar det &r mojligt istallet for

manuell rengéring.

Darfér maste ett av féljande tva alternativ anvéndas fér upparbetningen:

1. Utfér forbehandlingen och manuell rengéring fére den mekaniska rengéringen/desinfektionen
och darefter steriliseringen (3 steg).

2. Om mekanisk rengéring/desinfektion inte &r tillgénglig maste enheten sedan férbehandlas och
rengdras manuellt och dérefter steriliseras (2 steg).

Materialets motstandskraft

Séakerstall att rengérings- och desinfektionsmedlet inte innehaller féljande:

- Aldehyder (dessa fixerar blodbaserad smuts)

. Starka organiska syror, mineralsyror eller oxiderande syror (lagsta tillatna pH-varde 5,5)
Starka alkalier (hGgsta tillatna pH 11, neutrala/enzymatiska eller latt alkaliska rengéringsmedel
rekommenderas)

Organiska losningsmedel (t.ex. eter, ketoner, bensiner), fluorerade alkoholer

. Oxidationsmedel (t.ex. vateperoxid)

. Halogener (klor, jod, brom)

. Aromatiska/halogenerade kolvaten

Formamid

Trikloretylen/perkloretylen

Férbehandling/manuell rengoring

1. Sank ner instrumentet i rengoringslosning inom hdgst tva timmar efter anvandning

2. Ta bort eventuell synlig smuts pa hakarna med en ren mjuk borste (eller en ren, mjuk och
luddfri trasa) som endast anvéands for detta &ndamal. Anvand aldrig metallborstar eller stalull.

3. Oppna och stang hakarna minst tre ganger nr de &r nedsénkta i rengéringslésning

4. Placera omedelbart det lindade instrumentet med en diameter pa minst 20 cm i ett
ultraljudsbad fyllt med rengéringsldsning i 30 minuter (tid och koncentration kan variera
beroende pa lIésningstillverkarens specifikationer. Rengdringsmetoden har validerats med
ultraljudsbad med 0,5 % neodisher® Mediclean forte (Dr. Weigert GmbH) vid 35 kHz)

5. Skolj instrumentet i minst en minut under rinnande vatten (temperatur < 35 “C/85 °F)

Mekanisk rengoring/desinfektion

Fortsatt enligt féljande:
1. Placera det lindade instrumentet med en diameter pa minst 20 cm i rengdrings- och
desinfektionsutrustning som uppfyller féljande krav:
. Utrustningen &r effektiv och lampliga fér rengéring och desinfektion av medicinska instrument
(t.ex.: FDA-godkanda, CE-markta)
. Endast sterilt vatten eller vatten med lag bakteriehalt (max. 10 bakterier/ml) och med lag
endotoxinhalt (max. 0,25 endotoxinenheter/ml) anvands (t.ex. renat/héggradigt renat vatten)
« Luften som anvénds for torkning ér filtrerad (fri fran olja, lag bakteriehalt och lag partikelhalt)
« Enheten underhalls och kontrolleras regelbundet

80



. De rengérings- och desinfektionslésningar som anvands ar kompatibla med instrumentet
(se "Materialets motstandskraft”)

. Koncentrationen, temperaturerna och exponeringstiderna som tillverkaren av rengdérings-/
desinfektionsmedlet anger f6ljs hela tiden, inklusive skdljningsspecifikationerna

2. Starta rengérings- och desinfektionsprogrammet:

osw

o N

- Programmet maste vara lampligt for instrumentet

- Ett termiskt desinfektionsprogram bér anvandas (90 “C/194 °F i minst fem minuter)

. Programmet innehaller minst tre skoljcykler (tdmningssteg) efter rengéring (eller
neutralisering om detta anvénds) eller konduktivitetskontroll enligt rekommendationerna for
att effektivt forhindra tvattmedelsrester

. Avlagsna instrumenten fran utrustningen nar programmet &r klart

Kontrollera enhetens funktion genom att éppna och stanga hakarna flera ganger

Kontrollera om enheten visar tecken pa korrosion, skadade ytor, sprickor, smuts eller
missfargning

. Ta eventuella skadade enheter ur bruk

Eventuella smutsiga enheter maste rengéras och desinficeras igen

Forpacka enheten i en steriliseringsférpackning for engangsbruk eller en
steriliseringsbehallare (lamplig fér angsterilisering vid minst 134 °C/270 °F) s& snart som
mojligt efter att den avlagsnats fran utrustningen

Sterilisering
é Endast angsterilisering far anvéandas.

Snabbsterilisering, varmluftssterilisering, stralningssterilisering, formaldehyd,
etylenoxidsterilisering eller plasmasterilisering &r inte tillatet.

Féljande aspekter ska beaktas:
. Fraktionerad vakuummetod (minst tre vakuumsteg och med tillracklig produkttorkning i minst 20

minuter)

. Angsterilisator som uppfyller DIN EN 13060/DIN EN 285 eller ANSI AAMI ST79

Validerad i enlighet med DIN EN ISO 17665 (giltig 1Q/OQ och produktspecifik
prestandabedémning (PQ))
Maximal steriliseringstemperatur 134 °C/273 °F plus tolerans enligt DIN EN ISO 17665

. Steriliseringstid (exponeringstid vid steriliseringstemperatur) minst 4 minuter vid 134 °C/270 °F).
. For inaktivering av prioner (beroende pa den lokala rekommendationen) minst 18 minuter vid

134 °C/273 °F

12. Férvaring

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

P

Orpackning.

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

/°§ Utsétt inte instrumenten for direkt eller indirekt solljus eller annan ultraviolett

stralning!

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

13. Risk vid ateranvéandning

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

14. Allvarligt tillbud, klagomal och reparationer

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

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

15. Deklarationer

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

Héarmed deklarerar vi att den medicinska enheten varken innehaller eller ar
tillverkad av extraherat material fran manniskor.

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

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

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

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

16. Kassering av produkter

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

17. Réttslig grund

Lagstiftningen inom Europeiska unionen géller.
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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 tillganglighet: mandag till fredag; 09.00 till 17.00 (CET)

EN - Catalog number

FR - Numéro de catalogue
NL - Catalogusnummer
ES - Numero de catalogo

DE - Katalog-Nummer
PT - Namero do catalogo
IT - Numero di catalogo

EL - Ap1Bp6g katardyou

AR - gl o3, Ly all
TR - Katalog numarasi
SV - Katalognummer

EN - Consult instructions for use

FR - Consulter le mode d’emploi

NL - Raadpleeg instructies voor gebruik

ES - Consultar las instrucciones de uso

DE - Gebrauchsanweisung beachten

PT - Consulte as instrucdes de uso

IT - Consultare le istruzioni per I'uso

EL - SupBouleuteite TG 0dnyieg xpHong

e

AR - alaaindl oladss aal,
TR - Kullanim talimatlarina bagvurun
SV - Se bruksanvisningen

EN - Lot
FR - Lot
NL - Partij
ES - Lote

DE - Menge
PT - Lote
IT - Lotto

EL - MapTida

AR - Lasull
TR - Parti
SV - Lot

EN - Date of manufacture

FR - Date de fabrication

NL - Fabricagedatum

ES - Fecha de fabricacion

DE - Herstellungsdatum

PT - Data de fabricagédo

IT - Data di fabbricazione

EL - Huepounvia kataokeung
AR - gl g6

TR - Uretim tarihi

SV - Tillverkningsdatum
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AUTOCLAVABLE

\\://
ZINC
S

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 M&ng
AR - Lyl g

TR - Son kullanma tarihi

SV - Anvand fére

EN - Autoclavable at 134°C / 273°F

FR - Autoclavable & 134°C / 273°F

NL - Autoclavesrbaar bij 134°C / 273°F

ES - Autoclavable a 134°C / 273°F

DE - Autoklavierbar bei134°C / 273°F

PT - Autoclavavel &4 134°C / 273" F

IT - Sterilizzabile in autoclave a 134°C / 273°F

EL - Auvatdtnta anooteipwong oe autékaoto otoug 134°C / 273°F
AR - 2algyed ags 273/ usssh Gy 134 sic byiecall Al ol Ll

TR - 134°C / 273°F'de otoklavlanabilir

SV - Autoklaverbar vid 134 °C /273 ° F

EN - Non-sterile

FR - Non-stérile

NL - Niet-steriel

ES - No estéril

DE - Nicht steril

PT - Né&o estéril

IT - Non sterile

EL - Mn amooTtelpwpévo
AR - gine i

TR - Steril degildir

SV - Icke-steril

EN - Keep away from sunlight

FR - Conserver & I'abri du soleil

NL - Niet blootstellen aan zonlicht

ES - Mantenga lejos de la luz del sol

DE - Halten Sie weg vom Sonnenlicht

PT - Proteja da luz solar

IT - Tenere lontano dalla luce diretta del sole

EL - Alatnpeite pakpld and 1o nAakod ¢pwg
AR - Juatll das] e fhua Laiah

TR - Gunes 1s1gindan uzak tutun

SV - Skyddas mot solljus
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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 oteyvod
AR - Gila §lSe (o Laia)
TR - Kuru tutun
SV - Férvaras torrt

EN - Caution

FR - Attention

NL - Opgepast

ES - Atencion

DE - Vorsicht

PT - Atengao

IT - Awviso

EL - Mpoaooxn
AR -

TR - Dikkat

SV - Var forsiktig

EN - Quantity of units per box

FR - Quantité de produits par boite

NL - Aantal eenheden per doos

ES - Cantidad de unidades por envase

DE - Anzahl der Einheiten pro Schachtel

PT - Quantidade por caixa

IT - Quantita di unita per confezione

EL - MoodtnTa povadwyv ava Kouti
AR - Gssiall (o olangl LS

TR - Kutu bagina birim miktar

SV - Antal enheter per lada

EN - Medical Device

FR - Dispositif médical

NL - Medisch hulpmiddel

ES - Producto sanitario

DE - Medizinprodukt

PT - Dispositivo médico

IT - Dispositivo medico

EL - latpoTeXvoAOYIKO TPoidV
AR a5l

TR - Tibbi cihaz

SV - Medicinteknisk produkt
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UDI

EN - Unique Device Identification

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

T - Identificago Unica de Dispositivo

T - Identificazione univoca del dispositivo
EL - Movadiki avayv@oplon CUCKEUNG

TR - Benzersiz Cihaz Kimligi
SV - UDI-nummer
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(Grlex:

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

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