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s A MEDI-GLOBE COMPANY

Gebrauchsanweisung

Nitinol-Fiihrungsdréihte SU ,Smart-Guide” und , Hi-Flex” mit hydrophiler Beschichtung

Achtung:
Dieses Medizinprodukt darf ausschlieflich von Fachdrzten, Arzten und medizi-
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Beschreibung/Ausfiihrungen

Nitinol-Fihrungsdrahte bestehen aus einer Nitinol-Seele, einer flexiblen bis hochfle-
xiblen Kunststoffspitze (gerade oder gebogen) und einer farbigen Kunststoffbe-
schichtung (violett-weiR und violett-gelb) mit extrem hoher Gleiteigenschaft. Distal
sind diese mit einer hydrophilen Beschichtung ausgestattet. Zum Schutz und zur bes-
seren Handhabung liegen die Dréhte in einem ringférmigen Kunststoff-Dispenser.
Verfugbar sind die Nitinol-Fiihrungsdrahte in den Durchmessern .025“und .035“ bei
einer Lange zwischen 300 cm und 600 cm.

Produkte

Diese Gebrauchsanweisung ist giiltig fir nachstehend aufgelistete Produkte:
21635450 “Smart-Guide”

21725450 “Hi-Flex”

21735450 “Hi-Flex”

21735600 “Hi-Flex”

21825450 “Hi-Flex”

21835450 “Hi-Flex”

Wichtiger Hinweis

Lesen Sie diese Gebrauchsanweisung vor jeder Anwendung sorgfaltig durch und be-
wahren Sie diese leicht zuganglich fiir den Anwender, bzw. das entsprechende Fach-
personal auf.
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Inhalt und Verpackung

Nitinol-Fiihrungsdrahte SU werden in Verpackungseinheiten von 1 Stiick angeboten:
* 1 Umkarton

« 1 Nitinol-Fuhrungsdraht SU (Single Use) im Dispenser einzeln steril verpackt

* 1 Gebrauchsanweisung

Lesen Sie die durch dieses Symbol gekennzeichneten Warnhinweise
sorgfdltig durch. UnsachgemdBe Anwendung der Produkte kann zu
ernsthaften Verletzungen des Patienten, der Anwender oder Dritten fiih-
ren.

Patientenpopulation

Die Patientenpopulation bzw. Patientenzielgruppe erschlieRt sich aus der Indikati-
onsstellung des verantwortlichen Arztes, der den Patienten im Rahmen einer Endo-
skopie (der fuhrende Eingriff an sich), gemaR dem Verwendungszweck des Medizin-
produktes, diagnostisch oder therapeutisch behandelt. Einschrankungen auf Patien-
tenpopulation bzw. Patientenzielgruppe sind nicht bekannt.

Anwendung des Produkts bei Minderjahrigen:

Der Anwender macht den Einsatz des Produkts bei Minderjahrigen davon abhéan-
gig, ob die physiologischen und anatomischen Verhiltnisse des Patienten/der Pa-
tientin den Einsatz des Produkts gestatten.

Anwendung des Produkts bei schwangeren oder stillenden Frauen:

Die Indikation zum Einsatz des Produkts bei Schwangeren oder stillenden Frauen
muss auf Basis der jeweiligen individuellen physiologischen und anatomischen
Verhaltnisse vom Anwender eng gestellt werden.

1. Anwendungsbereich

Die vorstehend aufgelisteten Produkte diirfen ausschlieRlich von Arzten mit entspre-
chender Fachausbildung in der Gastroenterologie verwendet werden. Die Produkte
sind ausschlieBlich fiir den nachstehend dargestellten medizinischen Bereich vorge-
sehen und missen daher in einem, hierfiir geeignetem Operationsumfeld verwen-
det werden. Es ist verpflichtend, dass sich der Anwender sowie das entsprechende
Fachpersonal mit den Instrumenten vertraut macht, bevor der Anwender diese an-
wendet.

2. Anwendungsdauer

Der Fuhrungsdraht ist unter normalen Bedingungen fiir eine ununterbrochene An-
wendung Uber einen Zeitraum von weniger als 60 Minuten bestimmt (RL 93/42
EWG).

3. Zweckbestimmung

Fuhrungsdrahte fur periphere Anwendungen sind dazu bestimmt, Gber natirliche
oder chirurgisch invasive Kérper6ffnungen bei endoskopischen oder interventionel-
len Eingriffen als Fihrungsschiene flr das Einfiihren und Platzieren von diagnosti-
schen oder therapeutischen Medizinprodukten in Hohlorgane des menschlichen
Korpers eingefiihrt zu werden. Beispiele hierfir sind u.a. gastroenterologische Ein-
griffe.

Indikation

« ERCP

« alle Arten von endoskopischen Eingriffen in der Gastrointestinaltrakt

Kontraindikation

Da die FUhrungsdrahte als Zubehor fur die oben erwdhnten Anwendungen verwen-
det werden, gelten im Wesentlichen auch die Kontraindikationen fur diese Anwen-
dungen.

Anwendungen am zentralen Nervensystem

Anwendungen am zentralen Kreislaufsystem

Fuhrungsdrahte mit Polymerspitze diirfen ausschlieBlich Gber natirliche Korper-
offnungen und nicht in das BlutgefaRsystem eingefiihrt werden, keinesfalls chi-
rurgisch invasiv, da ansonsten Uber die entsprechenden, zumeist metallischen Zu-
gédnge die Gefahr einer Fragmentierung besteht.

4. Risiken und Nebenwirkungen

Unter der Sedierung wahrend der endoskopischen Untersuchung besteht ein erhoh-
tes Risiko fuir Hypoxamie, Hyperkapnie, Blutdruckabfall, Arrhythmien und fir Aspi-
ration aufgrund der herabgesetzten Schutzreflexe. Eine Hypoxamie entsteht auch
ohne Sedierung wahrend endoskopischer Untersuchungen aufgrund des Vorschubs
des Endoskops.
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5. Lebensdauer der Produkte

Entsprechende Vorbereitungen fiir auftretende Komplikationen sind vor
Beginn der Anwendung zu treffen!

Unter normalen Bedingungen betragt die Lebensdauer der Produkte 3 Jahre nach
dem Herstellungsdatum

6. Funktionspriifung

Die Medizinprodukte sind vor der Anwendung im Hinblick auf die folgenden Aspekte
zu prifen:

* Verfalldatum

* Unbeschédigte Verpackung

* Schdden am Produkt (Risse, Knicke, Verformungen)

Produkte auf einwandfreie Oberflachen, korrekten Zusammenbau und Funktions-
fahigkeit Gberprifen.

Produkte, die die Funktionspriifung nicht bestanden haben, diirfen nicht ver-
wendet werden, da ihre Sterilitdt und Produktsicherheit nicht gewéhrleistet
ist. Entsorgen Sie diese Produkte entsprechend oder senden Sie sie an den
Hersteller zuriick.

7. Anwendung

Allgemein

Das interventionelle Kombinationsprodukt ist gemaR Angaben des Herstellers vor-
zubereiten. Das Fiihrungsdrahtlumen des Kombinationsproduktes ist vor der Einfiih-
rung des Fihrungsdrahtes zu spilen.

Fiihrungsdrdhte mit hydrophiler Beschichtung

Vor der Entnahme von hydrophil beschichteten Fiihrungsdréhten aus dem Dispenser
muss der Anwender physiologische Kochsalzlosung in den Ansatz des Dispensers in-
jizieren, um die gesamte hydrophil beschichtete Oberflache des Filhrungsdrahtes zu
benetzen.

Nach dem Injizieren der Kochsalzlésung ist der Flihrungsdraht vorsichtig aus dem
Dispenser zu entfernen. Falls sich der Fihrungsdraht nur schlecht aus dem Dispenser
entfernen lasst, ist mehr Kochsalzlésung zu injizieren.

Nach Entnahme darf der Fihrungsdraht nicht erneut in den Dispenser eingefthrt
werden.

8. Warnhinweise

UnsachgemdR angewendet, kdnnen Fuhrungsdrdhte zur Perforation von Gewebe
fuhren.

Die Folgen einer Perforation kénnen schwerwiegend sein und zum Tode fiihren. Die
meisten Félle von Perforationen treten durch Abknicken (,kinking“) des Fiihrungs-
drahtes auf. Bei der Anwendung des Flihrungsdrahtes ist eine Einfuhrtechnik anzu-
wenden, die ein Abknicken des Fihrungsdrahtes verhindert. Hierzu ist eine Einfuhr-
hilfe zu verwenden. Des Weiteren sind Flle von Uberinsertion (,,Overinsertion) von
Flhrungsdrahten bekannt, die im Allgemeinen ein hohes Risiko darstellen. Eine
Uberinsertion von Fiihrungsdrihten kann zur Verletzung und/oder Perforation der
behandelten GeféaRe fiihren.

Flhrungsdréhte enthalten magnetisierbare Materialien und dirfen nicht im MRT
verwendet werden, da sich diese in magnetischen Feldern bewegen und/oder er-
warmen kénnen. Dies kann zu katastrophalen Komplikationen fihren.

& Diese Fiithrungsdrahte diirfen nicht im MRT angewendet werden!

Auswertungen von Literaturrecherchen ergaben, dass ein Durchdringen von Steno-
sen mit einer Lange groRer 1cm bei weichen Fuhrungsdrahten zu Beschadigungen
bis hin zum Bruch fiihren kann. Dies sollte bei der Operationsplanung entsprechend
berticksichtigt werden. Durch wiederholtes vor und zurtickfihren des Drahtes ist in
seltenen Fallen eine Knotenbildung des Drahtes moglich. Der Anwender sollte mit
entsprechenden Techniken vertraut sein, um in solchen Fallen schwerwiegende
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Komplikationen beherrschen zu kénnen. Bei Verwendung von beschichteten Fiih-
rungsdrahten mit anderen Medizinprodukten (z.B. Katheter) muss auf eine geeig-
nete Kombination geachtet werden, um eine Beschadigung der Beschichtung zu ver-
meiden. Vereinzelt sind Falle von festsitzenden oder gebrochenen Fiihrungsdriahten
bekannt geworden. Die moglichen Techniken zur Bergung festsitzender und gebro-
chener Fuhrungsdrahte werden ebenfalls veroffentlicht. Der Anwender sollte mit
diesen Techniken vertraut sein, um in solchen Fallen schwerwiegende Konsequen-
zen abwenden zu kénnen. Der Flihrungsdraht sollte langsam und vorsichtig manipu-
liert werden. Die Position der Fihrungsdrahtspitze sollte mithilfe von Fluoroskopie
kontrolliert werden. Eine Manipulation des Fiihrungsdrahtes ohne Kontrolle durch
Fluoroskopie kann zu Verletzungen des Patienten fiihren. Bei einem Katheterwech-
sel, oder wenn der Katheter zuriickgezogen wird, muss der Fihrungsdraht in Posi-
tion gehalten werden, um Verletzungen des Patienten zu vermeiden. Mit Ausnahme
von speziellen Fiihrungsdrahten mit Messfunktion dienen Skalierungen oder ska-
lierte Rontgenmarker auf den Fiihrungsdrdhten nur der Orientierung. Messergeb-
nisse sind in diesen Fallen durch andere Methoden zu tberprifen. Ist wihrend der
Handhabung ein Widerstand zu spiiren, muss die Manipulation des Flihrungsdrahtes
und/oder des verwendeten Kombinationsproduktes, wie z.B. Katheter oder Endo-
skop, sofort gestoppt werden und der Grund fur den Widerstand mithilfe verschie-
dener visueller Verfahren zu bestimmen. Ansonsten kann es zu Uberdehnungen, Ab-
knicken, Abrissen oder teilweisem Ablésen des duReren Polymermantels bzw. des
Beschichtungsmaterials des Fihrungsdrahtes kommen. Entfernen Sie, wenn not-
wendig, den Flhrungsdraht und die verwendeten Kombinationsprodukte als ganze
Einheit um Komplikationen zu vermeiden. Der Fihrungsdraht darf nicht durch eine
Metallkaniile, Nadel oder andere scharfkantige Produkte eingefihrt, vorgeschoben
oder herausgezogen werden. Hierdurch kann der Fihrungsdraht beschadigt werden
und es kann zur Zerstérung und/oder Abtrennung insbesondere des duReren Poly-
mermantels bzw. der Beschichtung kommen und eine nachfolgende Bergung der
Fragmente erforderlich sein. Bei der Verwendung von energieemittierenden Pro-
dukten (Laser, Druck, Ultraschall...) ist extreme Vorsicht geboten und der Flihrungs-
draht in eine Position zuriickzuziehen, in der er nicht beschadigt werden kann. Di-
rekter Kontakt mit diesen Produkten kann den Draht beschadigen und/oder durch-
trennen.

9. VorsichtsmaBnahmen

Fuhrungsdrahte sind empfindliche Instrumente und sollten duRerst vorsichtig ge-
handhabt werden. Die Anwendung des Produktes sollte nur von erfahrenen Fach-
arzten durchgefiihrt werden und setzt ein detailliertes Verstandnis der techni-
schen Grundlagen, klinischen Anwendungsmaoglichkeiten und Risiken der Verwen-
dung von Flhrungsdrahten voraus, um eine Beschadigung des Fiihrungsdrahtes
und Gefdhrdungen des Patienten zu vermeiden. Vor dem Gebrauch, und wenn
moglich wahrend der Anwendung, ist der Fiithrungsdraht sorgféltig auf Beschadi-
gungen, Verformungen, Knicke, Abrasionen des duReren Polymermantels bzw.
der Beschichtung und sonstige Deformationen zu uberprifen. Beschadigte, ver-
formte, geknickte, und sonstig deformierte Fiihrungsdrahte durfen nicht weiter
angewendet werden und sind zu verwerfen, da hierdurch die Gefahr einer Perfo-
ration des Gewebes besteht. Ebenso dirfen Filhrungsdriahte mit Abrasionen des
duReren Polymermantels bzw. der Beschichtung nicht verwendet werden, da es
hierdurch zur Ablésung von Kunststofffragmenten kommen kann.

Die Kombination Fiihrungsdraht, insbesondere mit kompletter oder partieller
hydrophiler Beschichtung, mit interventionellen Medizinprodukten ist vor der An-
wendung zu Uberprifen.

Der Fiihrungsdraht darf nicht durch eine Metallkaniile zurlickgezogen werden. Die
scharfen Kanten der Kanule konnen die PTFE oder Polymerbeschichtung bescha-
digen oder abscheren. Ein Katheter, Einfuhrhilse oder GefaRdilatator sollte die
Kanule ersetzen, sobald der Fiihrungsdraht in das GefaR eingefihrt wurde.
Aufgrund von Variationen der Festigkeit, Innendurchmesser oder Form bestimm-
ter Katheterspitzen kann es bei der Manipulation zu Abrasionen des duBeren Po-
lymermantels bzw. der Beschichtung kommen. Wird bei der Einfihrung des Ka-
theters ein Widerstand festgestellt, sollten solche Katheter nicht verwendet wer-
den.

Fuhrungsdrahte mit einer partiellen oder kompletten hydrophilen Beschichtung
durfen generell nicht mit Alkohol, sowie antiseptischen oder I6semittelhaltigen
Substanzen in Kontakt kommen.

10. Aufbereitung und Sterilisation

Die Fihrungsdrahte werden steril ausgeliefert und kénnen nach einmaliger Verwen-
dung aufgrund ihres Designs nach erfolgter Anwendung NICHT EFFEKTIV gereinigt,
desinfiziert und sterilisiert werden, da zwischen die Federwicklungen Kérperflissig-
keiten eindringen, die nicht mehr entfernt werden kénnen. Fiihrungsdrahte missen
nach einmaliger Anwendung verworfen werden.

Die Produkte sind nur steril, wenn die Verpackung unbeschadigt und ungeéffnet so-
wie die angegebene Haltbarkeitsdauer nicht tiberschritten ist. Produkte, deren Ver-
packung beschadigt oder Haltbarkeitsdatum abgelaufen ist, miissen verworfen wer-
den.

11. Entsorgung und Wiederaufbereitung
Nach Gebrauch kann dieses Produkt eine biologische Gefahrdung darstellen. Hand-
habung und Entsorgung missen nach anerkannten medizinischen Verfahren und

entsprechend den geltenden gesetzlichen Bestimmungen erfolgen. Diese Fihrungs-
drahte sind Einmalprodukte und durfen nicht wiederaufbereitet und resterilisiert
werden, da dadurch Beschadigungen an den Materialien und den Beschichtungen
nicht ausgeschlossen werden kénnen.

12. Funktionsbeeintrichtigung
Vor der Anwendung muss das Instrument auf Schaden und Haltbarkeit Gberprift
werden. Es dirfen nur unbeschadigte und sterile Instrumente verwendet werden!

13. Haftung und Gewihrleistung

ENDO-FLEX als Hersteller haftet nicht fir Schaden und Folgeschaden die aufgrund
unsachgemaBer Verwendung oder Handhabung entstehen. Dies gilt insbesondere
fir nicht konforme Verwendung zur definierten Zweckbestimmung oder Missach-
tung der Aufbereitungs- und Sterilisationsanweisung sowie Warnhinweise. Dies gilt
ebenso fiir Reparaturen oder Anderungen am Produkt, die durch Personen vorge-
nommen wurden, welche nicht durch den Hersteller autorisiert sind.

14. Service

Fiihren Sie keine Anderungen am Produkt durch. Sollten Sie Beanstandungen, Rekla-
mationen oder Hinweise bzgl. unserer Produkte haben, bitten wir Sie, sich mit uns
in Verbindung zu setzen.

15. Transport- und Lagerungsbedingungen

Produkte durfen nur in der daflir vorgesehenen Verpackung transportiert und ge-
lagert werden.

Produkte miissen trocken und vor Sonneneinstrahlung geschitzt, bei Zimmertem-
peratur gelagert werden.

Keine Gegenstdnde auf der Lagerverpackung und dem Sterilbarrieresystem ab-
stellen!

Bewahren Sie die Instrumente nicht in der Ndhe von Chemikalien, Desinfektions-
mitteln oder radioaktiver Strahlung auf!

16. Verwendete Symbole
Symbol fir “Artikelnummer”

Symbol fur “Chargencode”

Symbol fir “Hersteller”

Symbol fir “Herstellungsdatum”

Symbol fur “Gebrauchsanweisung beachten”

Symbol fur “sterilisiert mit Ethylenoxid”

Symbol fur “nicht wiederverwenden”

Symbol fur “nicht erneut sterilisieren”

Symbol fir “bei beschadigter Verpackung nicht verwenden”

Symbol fir “verwendbar bis”

1@®e |l BLE

Symbol fir “trocken aufbewahren”
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Symbol fir “vor Sonnenlicht schitzen ”

Symbol fur “Achtung”

Symbol fur “Nicht in MR-Feldern verwenden”
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