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EN - INSTRUCTION FOR USE

Intended Use

Cysto-Gastro-Sets are intended to be used to puncture pancreatic cysts or pseudo-
cysts endoscopically (via the transgastric or transduodenal wall) and to dilate the
opening to the cyst (6, 8.5 or 10Fr models) as an alternative to surgical or
percutaneous treatments. It is also indicated to dilate the access in the procedure of
Endoscopic ultrasonography-guided biliary drainage (EUS-BD).

Product Description

The device is made of an outer flexible teflon tube equipped with a metal tip at the
distal end and an HF connector in the proximal end (all models) images on page 3:
1. HF dilator

2. Guiding catheter

Handle

3. Luer-lock

4. Guide wire entry port

5. Dilator HF Connector

Advices before first application

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

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

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

Both parts of the device are supplied with HF connectors that need to be fixed to an
appropriate active cords.

é It is recommended to use an echo-endoscope.

Cysto-Gastro-Sets require an endoscope’s working channel of at least 3.7
mm @ for 10Fr Set, 3.2 mm @ for the 8.5 Fr Set or 2.8 mm for the 6 Fr.

Use cut frequency only since the use or excess of coagulation frequency can
damage the product. Recommended frequency is between 80 and 120watts.

Procedure

After the size and position of the cyst or pseudo-cyst are determined by
endosonography, the device is inserted into the endoscope’s operating channel
over a guide wire (.025” or .035”).



For the 6 Fr model you can puncture the stomach or duodenal wall and the cyst

directly with the catheter of the device.

- For the 8.5 and 10 Fr model the stomach or the duodenal wall and the cyst have
to be previously puncture with an EUS Needle or a diathermic needle.

- If necessary, fluids can be aspirated from the cavity through the lateral Luer-Lock

adapter at the proximal end of the device.

Now connect the active cord to the lateral connector and to the HF generator.

- Switch on electricity and dilate the access previously created and cyst’s opening

by pushing forward the device’s metal tip carefully.

Remove the active cord and leave the device at its position.

- Finally, remove the device out of the working channel, while ensuring that the

guide wire stays in position.

Use the guide wire to place a Double Pigtail or Metallic stent in order to drain the

cyst, after the cystostomy.

Possible Complications

Possible complications associated with the gastrointestinal endoscopical puncture
of cysts or pseudo-cysts include pain, abscess, hemorrhage/bleeding, pancreatitis,
perforation small risk of infection, abdominal pain, coagulation disorders and
contraindications related to the use of electrical scalpel.

Storage

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

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

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

T Keep in dry area

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

Cleaning and Sterilization

@ The disposable version of this device is designed and warranted for single
use!

Risk in case of reuse

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



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.

Repairing and complaints

In health protection of our employees only disinfected or sterilized instruments will
be accepted for analysis or repairing. In any case disinfection or sterilization 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.

Product disposal

After use, these products may be a potential biohazard. Handle and
‘\% dispose of in accordance with accepted medical practice and

applicable local, state and federal laws and regulations.

Legal foundation
The Law of the European Union applied.

Product support

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

FR - MODE D’EMPLOI

Usage prévu

Les sets de cysto-gastro sont destinés a étre utilisés pour ponctionner les kystes ou
pseudo-kystes pancréatiques par voie endoscopique (a travers la paroi gastrique ou
duodénale) et pour dilater I'ouverture dans le kyste (modeles de 6, 8,5 ou 10 Fr)
en tant que solution alternative aux traitements chirurgicaux ou percutanés. lls sont
également indiqués pour dilater I'acces lors de la procédure de drainage biliaire
guidé par écho-endoscopie.

Description du produit

Le dispositif est constitué d’un cathéter externe flexible en téflon doté d’'un embout
métallique a I'extrémité distale et d’'un connecteur HF a I'extrémité proximale (sur
tous les modéles), voir les illustrations en page 3 :

1. Dilatateur HF

2. Cathéter porteur

Poignée

3. Luer-Lock

4. Port d’entrée du fil guide

5. Connecteur du dilatateur HF



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.

Maniement et utilisation

Les deux parties de I'appareil sont fournies avec des connecteurs HF sur lesquels
doivent étre branchés des cables actifs adaptés.

A Il est recommandé d'utiliser un duodénoscope ou un écho-endoscope.

Les jeux kysto gastro nécessitent un endoscope avec un canal opérateur d'au
moins 3,7 mm @ pour le jeu 10 Fr, 3,2 mm @ pour le jeu 8,5 Fr et 2,8 mm
pour le jeu 6 Fr.

Utiliser exclusivement une fréquence de coupe, car une fréquence de
coagulation excessive peut endommager le produit. La fréquence
recommandée se trouve entre 80 - 120 watts.

Procédure

Apres détermination de la taille et de la position du kyste ou pseudo-kyste par
endosonographie, insérer I'appareil dans le canal opérateur de I'endoscope a l'aide
d'un cable de guidage (.025” ou .035”).

Pour le modele 6 Fr, vous pouvez perforer la paroi stomacale ou duodénale et le
kyste directement avec le cathéter de I'appareil.

Pour les modéles 8,5 et 10 Fr, la paroi stomacale ou duodénale et le kyste doivent
étre préalablement perforés par une aiguille EUS ou une aiguille diathermique.

Si nécessaire, un produit de contraste peut étre injecté via I'adaptateur luer-lock
latéral situé sur l'extrémité proximale de l'appareil.

Brancher a présent le cable actif sur le connecteur latéral et le générateur HF.
Activer le courant et dilater l'ouverture de l'estomac et du kyste en poussant
délicatement vers |'avant la pointe métallique de I'appareil.

Retirer le cable actif tout en maintenant I'appareil en position.

Enfin, retirer I'appareil du canal opérateur, tout en s'assurant que le céble de
guidage demeure en position.

Aprés la cystostomie, utiliser un céble de guidage pour implanter une
endoprothése en tire-bouchon double ou métallique afin de drainer le kyste.



Complications possibles

Les complications possibles associées a la ponction endoscopique gastro-
intestinale des kystes ou pseudo-kystes comprennent la douleur, l'abces,
I'némorragie / saignement, la pancréatite, la perforation a faible risque d'infection,
les douleurs abdominales, les troubles de la coagulation et les contre-indications
liées a l'utilisation du scalpel électrique.

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 !

\I . 3 I ' Y
//\T§ Ne pas exposer les produits a la lumiére du soleil ou a d'autres rayons ultra-
“a~ violets directement ou indirectement.

T. Conserver dans un endroit sec.

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

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

Risque en cas de réutilisation

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

Utilisateur

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.

Réparations et plaintes

Pour protéger la santé de nos employés, seuls les instruments désinfectés et
stérilisés seront acceptés pour étre analysés ou réparés. Dans tous les cas, la date
et la validité de désinfection ou de stérilisation doivent étre étiquetées sur
I'emballage. Si ces mesures n'ont pas été prises, les instruments seront renvoyés a
I'expéditeur sans étre analysés ni réparés.



Mise au rebut du produit

Aprés utilisation, ce produit peut étre considéré comme un déchet
\"’ biologique potentiellement toxique. Il doit étre manipulé et mis au

rebut conformément aux pratiques médicales courantes et a la
législation et aux recommandations en vigueur & I'échelon local,
national et communautaire.

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

Support technique

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

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

NL - GEBRUIKSAANWIJZING
Beoogd gebruik

Cysto-gastro-sets zijn bestemd voor gebruik bij het endoscopisch doorprikken van
pancreascysten of -pseudocysten (via de transgastrische of transduodenale wand)
en het dilateren van de opening naar de cyste (modellen van 6, 8,5 of 10 Fr) als
alternatief voor een operatieve of percutane behandeling. Ze zijn tevens
geindiceerd voor het dilateren van de toegang bij de procedure voor
endoscopische, ultrasonografisch geleide galdrainage (EUS-BD).

Productomschrijving

Het hulpmiddel bestaat uit een buitenste flexibele teflonslang voorzien van een
metalen tip aan het distale uiteinde en een HF-connector aan het proximale uiteinde
(alle modellen); afbeeldingen op pagina 3:

1. HF-dilatator

2. Geleidekatheter

Handgreep

3. Luer-lock

4. Voerdraadtoegangspoort

5. HF-connector dilatator

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

Hantering en werking

Beide onderdelen van het instrument worden geleverd met HF-connectoren die
vastgemaakt moeten worden en geschikte actieve draden.

Het is raadzaam om een duodenoscoop of een echo-endoscoop te
gebruiken.

Cyste-maag-sets vereisen een werkkanaal van ten minste 3,7 mm & voor
een set van 10 Fr, 3,2 mm @ voor de set van 8,5 Fr en 2,8 mm voor de set
van 6 Fr.

Gebruik enkel een gelimiteerde frequentie, aangezien een overmatige
frequentie of coagulatiefrequentie het product kan beschadigen. Aanbevolen
frequentie bevindt zich tussen 80 en 120 watt.

Procedure

Wanneer de grootte en de positie van de cyste of pseudocyste bepaald is door

endosonografie, moet het instrument in het werkkanaal van de endoscoop gebracht

worden via een voerdraad (0,025” of 0,035").

- Bij het model van 6 Fr is het mogelijk om de wand van de maag of het duodenum,

en de cyste rechtstreeks met de katheter van het instrument te puncteren.

Bij het model van 8,5 Fr en 10 Fr moeten de wand van de maag of het duodenum,

en de cyste al eerder gepuncteerd zijn met een EUS-naald of een diathermische

naald.

Indien nodig kunnen vloeistoffen uit de holte worden aangezogen via de

zijdelingse Luer-Lock-adapter aan het proximale uiteinde van het apparaat.

- Verbind nu de actieve draad met de laterale connector en de HF-generator.

Zet de elektriciteit aan en verwijd de opening van de maag en de cyste door de

metalen tip van het instrument voorzichtig vooruit te duwen.

.- Verwijder de actieve draad en laat het instrument op zijn plaats.

Verwijder uiteindelijk het instrument uit het werkkanaal, terwijl de voerdraad op zijn

plaats blijft.

- Gebruik de voerdraad om een stent met dubbele pigtail of metalen in te brengen
om de cyste na de cystostomie te ledigen.

Mogelijke complicaties

Mogelijke complicaties geassocieerd met de gastro-intestinale endoscopische
punctie van cysten of pseudo-cysten omvatten pijn, abces, bloeding / bloeding,
pancreatitis, perforatie klein risico op infectie, buikpijn, stollingsstoornissen en
contra-indicaties gerelateerd aan het gebruik van elektrisch scalpel.

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

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

7. Bewaar op een droge plaats

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

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

Risico in geval van hergebruik

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

Gebruiker

De gebruikers van instrumenten van G-FLEX moeten specialisten in hun vak zijn.
Een aangepaste en specifieke opleiding is vereist voor zowel het klaarmaken als de
zorg en het onderhoud van de flexibele instrumenten.

Reparaties en klachten

Ter bescherming van de gezondheid van onze werknemers analyseren en
herstellen we enkel gedesinfecteerde en gesteriliseerde instrumenten. In ieder
geval moet de verpakking gelabeld worden met de datums en validiteit van het
desinfecteren en steriliseren. Indien het instrument niet aan deze vereiste voldoet,
wordt het zonder analyse of reparatie terug naar afzender gestuurd.

Afvoer van het product

Na gebruik kunnen deze producten mogelijk biologische risico’s met
e/ . .
V7 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.

Juridische basis
De wetgeving van de Europese Unie is toegepast.



Productondersteuning

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

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

ES - INSTRUCCIONES DE USO

Uso previsto

Los equipos cistogastrointestinales se utilizan para perforar quistes pancreaticos
o pseudoquistes endoscépicamente (a través de la pared transgéastrica o
transduodenal) y dilatar la apertura del quiste (modelos 6, 8,5 o 10 Fr) como
alternativa a los tratamientos quirdrgicos o percutaneos. También estan indicados
para la dilatacion del acceso en el procedimiento de drenaje biliar guiado por
ultrasonografia endoscopica (EUS-BD).

Descripcion del producto

El dispositivo estd compuesto por un tubo de teflon flexible externo equipado con
una punta de metal en el extremo distal y un conector de HF el extremo proximal
(en todos los modelos); consulte las imagenes en la pagina 3:

1. Dilatador de HF.

2. Catéter guia.

Mango

3. Cierre luer.

4. Puerto de entrada para el cable guia.

5. Conexion para el dilatador de HF.

Consejos antes de la primera aplicacion

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

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

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

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

Manejo y funcionamiento

Ambas partes del dispositivo se entregan con conectores de HF que deben ser
fijados a los cables apropiados.
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A Esta recomendada la utilizacion de un duodenoscopio o un echoendoscopio.

Los Sets de gastro-quiste requieren un endoscopio con un canal de
operacion de al menos 3,7mm de diametro para el set de 10Fr, 3.2mm de
diametro para el set de 8.5Fr 0 2.8mm para el modelo de 6Fr.

Utilice la frecuencia de corte Unicamente dado que el uso o exceso de
frecuencia de coagulacion puede dafar el producto. La frecuencia
recomendada es de 80 a 120 vatios.

Procedimiento

Después de que la posicion y el tamafio del quiste o pseudo-quiste estén
determinados por endosonografia, el dispositivo se inserta en el canal de trabajo
del endoscopio sobre una guia (.025” 0 .035”).

Para el modelo de 6Fr, se puede hacer la puncién de la pared del estbmago o
duodeno directamente con el tubo flexible del dispositivo.

Para los modelos 8.5 y 10Fr, la pared del estbmago o duodeno debe ser
previamente puncionada con la ayuda de una aguja de EUS o una aguja
diatérmica.

Si es necesario, los fluidos se pueden aspirar desde la cavidad a través del
adaptador Luer-Lock lateral en el extremo proximal del dispositivo.
Posteriormente, conectar el cable activo al conector lateral en el tubo exterior y el
generador de HF.

Encienda la electricidad y dilate el estbmago y la apertura del quiste en la pared,
empujando hacia adelante la punta del tubo exterior de metal con cuidado.

Quitar el cable activo y dejar el tubo exterior en su posicion.

Finalmente, extraer el tubo exterior de la canal de trabajo, garantizando al mismo
tiempo que el cable guia se mantenga en su posicion.

Utilice la guia para colocar un Double Pigtail stent o stent metélico con el fin de
drenar el quiste, después de la cistotomia.

Posibles complicaciones

Las posibles complicaciones asociadas con la puncién endoscopica gastrointestinal
de quistes o seudoquistes incluyen dolor, absceso, hemorragia / sangrado,
pancreatitis, perforacion, riesgo pequefio de infeccion, dolor abdominal, trastornos
de la coagulacion y contraindicaciones relacionadas con el uso de bisturi eléctrico.

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

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

T. Mantener en un lugar seco.
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Las reclamaciones no seran tomadas en consideracion si los instrumentos se han
almacenado de forma inadecuada.

Limpieza y esterilizaciéon
® iEste producto ha sido disefiado para un solo uso!

Riesgo en caso de reutilizar

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

Usuarios

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

Quejas y reparaciones

Para proteger la salud de nuestros empleados, sélo seran aceptados para su
analisis o reparacién los instrumentos desinfectados o esterilizados. En cualquier
caso, las fechas de desinfeccién o de esterilizacion y su validez deben figurar fuera
del paquete. Si no se cumple este requisito, los dispositivos seran devueltos al
remitente sin haber pasado por el proceso de analisis o reparacion.

Eliminacién del producto

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

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

Fundamentos legales
Se aplica la ley que establece la Unién Europea.
Atencion al cliente

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

14



DE - GEBRAUCHSANWEISUNG

Verwendungszweck

Zysto-Gastro-Sets dienen zur endoskopischen Punktion von Pankreaszysten oder
Pseudozysten (iber die transgastrische oder transdudenale Wand) und zur
Dilatation der Offnung zur Zyste (6-, 8,5- oder 10 Fr-Modelle) als Alternative zu OP-
Eingriffen oder perkutanen Behandlungen. Sie sind zudem zur Dilatation des
Zugangs fir die endoskopische Ultrasonographie-gefiihrte bilidre Drainage (EUS-
BD) indiziert.

Produktbeschreibung

Das Gerat umfasst ein &uBeres flexibles Teflonrohr mit einer Metallspitze am
distalen Ende und einem HF-Konnektor am proximalen Ende (alle Modelle); siehe
die Bilder auf Seite 3.

1. HF-Dilatator

2. Fuhrungskatheter

Griff

3. Luer-Lock

4. Fuhrungsdraht-Zugangsport

5. HF-Konnektor des Dilatators

Hinweise vor der ersten Anwendung

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

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

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

Beide Teile des Geréats verfugen Uber HF-Konnektoren, die an geeigneten
Aktivkabeln angebracht werden missen.

A Es wird empfohlen, ein Echo-Endoskop zu verwenden.

Bei Zysto-Gastro-Sets ist ein Endoskop-Arbeitskanal von mindestens 3,7 mm
@ fur das 10Fr Set, von 3,2 mm @ flir das 8,5 Fr Set oder von 2,8 mm firr das
6 Fr Set erforderlich.

Verwenden Sie nur die Schneidfrequenz, da das Produkt durch die
Anwendung oder eine UberméBige Anwendung der Koagulationsfrequenz
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Schaden nehmen kann. Die empfohlene Frequenz liegt zwischen 80 und 12
Watt.

Verfahren

Nachdem GréBe und Position der Zyste oder der Pseudozyste bei einer
Endosonographie ermittelt wurden, wird das Gerat uber einen Flhrungsdraht (0,25“
oder 0,35 in den Bedienungskanal des Endoskops eingefihrt.

- Beim 6 Fr-Modell kénnen Sie die Magen- oder Zwdlffingerdarmwand und die

Zyste direkt mit dem Katheter des Geréts punktieren.

Beim 8,5- und beim 10 Fr-Modell missen die Magen- und die

Zwélffingerdarmwand sowie die Zyste zuvor mit einer EUS-Nadel oder einer

Diathermienadel punktiert werden.

Nach Bedarf lassen sich die Flissigkeiten durch den lateralen Luer-Lock-Adapter

am proximalen Geréteende aus der Kavitat aspirieren.

- SchlieBen Sie das Aktivkabel nun am lateralen Konnektor und am HF-Generator
an.

- Schalten Sie den elektrischen Strom ein und dilatieren Sie den zuvor gelegten
Zugang und die Zystenéffnung, indem Sie die Metallspitze des Gerats vorsichtig
vorschieben.

- Entfernen Sie das Aktivkabel und belassen Sie das Gerét in der korrekten

Position.

Entfernen Sie schlieBlich das Gerat aus dem Arbeitskanal und stellen Sie sicher,

dass der Fuhrungsdraht in der korrekten Position verbleibt.

- Verwenden Sie den Fihrungsdraht, um einen oder einen Metallstent zu setzen
und so die Zyste nach der Zystotomie zu drainieren.

Mégliche Komplikationen

Mégliche Komplikationen im Zusammenhang mit der gastrointestinalen
endoskopischen Punktion von Zysten oder Pseudozysten sind Schmerzen,
Abszesse, Blutungen / Blutungen, Pankreatitis, Perforation, geringes
Infektionsrisiko, Bauchschmerzen, Gerinnungsstérungen und Kontraindikationen im
Zusammenhang mit der Verwendung von elektrischem Skalpell.

Lagerung

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

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

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

? Vor Nasse schitzen.
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Reklamationen werden nicht anerkannt, wenn die Instrumente unsachgeméan
gelagert wurden.

Reinigung und Sterilisation
Dieses Gerat ist so konzipiert und garantiert fiir den einmaligen Gebrauch!

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-Geréaten entstehen méglicherweise Risiken fir die
Sicherheit des Benutzers oder des Patienten, aufgrund méglicher unkontrollierter
Verschmutzung und/oder Unzuverlassigkeit der Funktion des Gerates.

Benutzer

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

Reparatur und Reklamationssendungen

Im Interesse der Gesundheit unserer Mitarbeiter werden bei Rucksendungen nur
sterilisierte bzw. desinfizierte Instrumente angenommen. Diese sollten auch als
solche gekennzeichnet sein, andernfalls kann keine weitere Bearbeitung erfolgen.

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.

Rechtsgrundlage
Es gilt EU-Recht.
Service

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

PT - INSTRUCOES DE UsO

Utilizacao prevista

Os conjuntos cisto-gastricos destinam-se a ser utilizados para puncionar quistos
pancreaticos ou pseudo-quistos por endoscopia (através da parede transgastrica ou
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transduodenal) e para dilatar a abertura do quisto (modelos de 6; 8,5 ou 10 Fr) como
uma alternativa a tratamentos cirirgicos ou percutaneos. Sdo também indicados para
dilatar o acesso na drenagem biliar endoscopica orientada por ultrassonografia
(EUS-BD).

Descricao do produto

O dispositivo é constituido por um tubo de teflon exterior flexivel com uma ponta de
metal na extremidade distal e um conector de HF na extremidade proximal (todos
os modelos), imagens na pagina 3:

1. Dilatador de HF

2. Cateter de orientacao

Punho

3. Luer lock

4. Ligagao de entrada do fio-guia

5. Conector HF do dilatador

Orientacdes para antes do primeiro uso

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

E necessério e essencial um conhecimento prévio relativo a manipulacédo e
operacao.

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 néo
podera ser garantida.

Manuseamento e operagao

As duas partes do dispositivo sdo fornecidas com conectores HF que tém de ser
ligados a cabos elétricos apropriados.

A Recomenda-se a utilizagdo de um ecoendoscépio.

Os conjuntos cisto-gastricos requerem um canal de trabalho do endoscépio
de, pelo menos, @ 3,7 mm para o conjunto de 10 Fr, @ 3,2 mm para o
conjunto de 8,5 Fr ou 2,8 mm para o de 6 Fr.
Utilizar somente frequéncia de corte uma vez que a utilizagdo ou o excesso
de frequéncia de coagulagdo pode danificar o produto. A frequéncia
recomendada situa-se entre 80 e 120 watts.

Procedimento

Depois da determinagéo da dimens&o e da posi¢do do quisto ou do pseudoquisto
por endossonografia, o dispositivo é introduzido no canal de operagdo do
endoscodpio através de um fio-guia (0,025” ou 0,035”).
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No caso do modelo de 6 Fr, pode puncionar o estdbmago ou a parede duodenal e
o quisto diretamente com o cateter do dispositivo.

No caso do modelo de 8,5 e de 10 Fr, o estbmago ou a parede duodenal e o
quisto tém de ser previamente puncionados com uma agulha ou uma agulha
diatérmica.

Se necessario, os liquidos podem ser aspirados da cavidade através de um
adaptador luer lock na extremidade proximal do dispositivo.

Ligar agora o cabo de corrente ao conector lateral e ao gerador de HF.

Ligar a eletricidade e dilatar o acesso anteriormente criado e a abertura do quisto,
empurrando a ponta de metal do dispositivo cuidadosamente para a frente.
Retirar o cabo elétrico e deixar o dispositivo posicionado.

Por ultimo, retirar o dispositivo do canal de trabalho, assegurando que o fio-guia
permanece posicionado.

Usar o fio-guia para colocar um stent de pigtail duplo ou metélico para drenar o
quisto apos a cistostomia.

Possiveis complicacoes

As possiveis complicagbes associadas a puncdo endoscoépica gastrointestinal de
cistos ou pseudo-cistos incluem dor, abscesso, hemorragia / sangramento,
pancreatite, perfuragdo com pequeno risco de infeccdo, dor abdominal, distarbios
de coagulacéo e contra-indicagdes relacionadas ao uso de bisturi elétrico.

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 coloque nenhum objeto sobre o instrumento ou sua embalagem!
Nao coloque os instrumentos perto de produtos quimicos agressivos!

! N . . .
/\/\Tli\ N&o exponha os instrumentos a luz solar direta ou indireta, nem a outros
=" raios ultravioletas!

? Mantenha em local seco.

N&o serdo aceitas reclamacgdes se os instrumentos tiverem sido armazenados de

forma inadequada.

Limpeza e esterilizacao

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

Risco em caso de reutilizacao

A versao descartavel deste dispositivo destina-se exclusivamente a uso Unico.
A G-Flex isenta-se de toda e qualquer responsabilidade em caso de reutilizagao.
A reutilizagdo de um dispositivo de uso Unico pode representar riscos para a

19



seguranga do usuario ou do paciente, devido a possivel contaminagdo nao
controlada e/ou falta de confiabilidade no desempenho do dispositivo.

Usuario
Os usuarios dos instrumentos G-FLEX precisam ser especialistas em suas &reas.

E obrigatério um treinamento adequado e especifico para preparagéo, cuidado e
manutencéo dos instrumentos flexiveis.

Reparos e reclamacoes

Para proteger a satde de seus funcionarios, somente serdo aceitos instrumentos
desinfetados ou esterilizados para andlise ou reparos. A data e a validade da
desinfecgdo ou esterilizagdo devem estar sempre indicadas no lado externo da
embalagem. Se esta exigéncia ndo for atendida, os instrumentos serdo devolvidos
ao remetente sem analise ou reparo.

Eliminacao do produto

Depois de utilizados, estes produtos podem representar um risco
(C.x biolégico potencial. Manusear e eliminar em conformidade com a
\w, pratica médica padrdo e com as regulamentagbes e leis locais,
federais e estatais aplicaveis.

Base legal
Aplicar-se-4 a legislagdo da Unido Europeia.
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

Uso previsto

| set Cisto-Gastro sono pensati per essere utilizzati per bucare le cisti pancreatiche
o le pseudo-cisti endoscopicamente (mediante la parete transgastrica o
transduodenale) e per dilatare I'apertura nella cisti (modelli 6, 8.5 o 10Fr) come
alternativa ai trattamenti chirurgici o percutanei. Sono inoltre indicati per dilatare
l'accesso nella procedura di drenaggio biliare guidato dall’ecoendoscopia (EUS-
BD).

Descrizione del prodotto

Il dispositivo & formato da un tubo in teflon flessibile esterno dotato di una punta
metallica sull'estremita distale e un connettore HF sull'estremita prossimale (tutti i
modelli) immagini a pagina 3:
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1. Dilatatore HF

2. Catetere guida

Manico

3. Luer-lock

4. Porta d’ingresso filo guida
5. Connettore HF dilatatore

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

Uso e funzionamento

Entrambe le parti del dispositivo sono fornite di connettori HF che devono essere
fissati a cavi attivi appropriati.

A Si consiglia di utilizzare un’eco-endoscopia.

| set Cisto-gastro richiedono un canale operativo dell’endoscopio di almeno
3,7 mm @ per set 10Fr, 3,2 mm O per il set 8.5 Fr 0 2,8 mm per 6 Fr.
Utilizzare la frequenza di taglio solo dal momento che 'uso o I'eccesso di
frequenza di coagulazione pud danneggiare il prodotto. La frequenza
consigliata € compresa tra 80 e 120 watt.

Procedura

Dopo aver determinato la grandezza e la posizione della ciste o della pseudo-ciste
con endosonografia, il dispositivo viene inserito nel canale operativo dell'endoscopio
su un filo guida (.025” 0 .035”).

Per il modello 6 Fr & possibile forare lo stomaco o la parete duodenale e la ciste
direttamente con il catetere del dispositivo.

Per il modello 8.5 e 10 Fr lo stomaco o la parete duodenale e la ciste devono
essere state precedentemente forate con un ago EUS o un ago diatermico.

Se necessario, i fluidi possono essere aspirati dalla cavita attraverso I'adattatore
Luer-Lock laterale sull'estremita prossimale del dispositivo.

Collegare quindi il cavo attivo al connettore laterale e al generatore HF.

Accendere l'elettricita e dilatare I'accesso precedentemente creato e l'apertura
della ciste spingendo in avanti la punta metallica del dispositivo con attenzione.
Rimuovere il cavo attivo e lasciare il dispositivo nella sua posizione.

Infine, estrarre il dispositivo dal canale operatorio, garantendo allo stesso tempo
che il filo guida rimanga in posizione.
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. Utilizzare il filo guida per posizionare una doppia spirale o uno stent metallico per
rimuovere la ciste, dopo la cistectomia.
Possibili complicazioni

Le possibili complicanze associate alla puntura endoscopica gastrointestinale di
cisti o pseudo-cisti includono dolore, ascesso, emorragia / sanguinamento,
pancreatite, perforazione piccolo rischio di infezione, dolore addominale, disturbi
della coagulazione e controindicazioni correlate all'uso del bisturi elettrico.

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!

>/\f<\ 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.

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

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.

Utente

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

Riparazioni e reclami

Per garantire la protezione della salute dei nostri dipendenti, saranno accettati solo
strumenti disinfettati o sterilizzati per I'analisi o la riparazione. In qualsiasi caso le
date di disinfezione o sterilizzazione e la validita devono essere indicate fuori dalla
confezione. Se questo requisito non viene soddisfatto, gli strumenti saranno restituiti
al mittente senza alcuna analisi o riparazione.
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Smaltimento del dispositivo

Dopo I'uso, questi prodotti sono potenzialmente a rischio biologico.
VY7 Maneggiarli e smaltirli secondo le pratiche mediche accettate e le

normative nazionali e locali in vigore.

Fondamento giuridico
La Legge dell’lUnione europea applicata.

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:
MpoPBAcndpuevn xpron

Ta ZeT yla KUOTELG KAl YAOTPOOKOTMOon mpoopilovTal yia Tnv TapaKkEVTNon
k0oTewv N YeudokloTewv evdookomkd (MEOow Tou dlayaoTtplkol 7
310dwdeKASAKTUALKOU TOLXMUATOG) KAl yia Tn SlaoToAR Tou avoiyuatog g
KUOTNG (HovTéNA 6, 8,5 1| 10Fr) wg eVAAAAKTIKA XELPOUPYIKDV 1) SLadEPUIKDV
Bepanelwv. Evdeikvuvtal emniong ywa mn SlAOTOAR NG TPOOTEAAONG OTNV
unepnxoypadikd kabodnyoUpevn €vOOOKOTUKY TAPOXETEUON XOANGOpwv
(EUS-BD).

Nepiypadn mpoidvTog

H ouokeun amoteAeital and évav eEwTeplkd eUKaurmo owAnva teflon pe
METAAAIKO AKPO OTO TEPLPEPIKO AKPO Kal évav olvdeouo HF oto eyyug akpo
(6Aa Ta HovTEAQ) elkOVEG OTN oeAida 3:

1. AwaotoAéag HF

2. 0dnyog kabeTthHpag

Aapn

3. Luer-lock

4. OUpa el06d0u 0dNYyoU cUPUATOG

5. ZUvdeopog dlaoTtoAéa HF

ZupBOUAEG TIPIV OO TRV TIPWTN XPAON

AlaBACTE TIPOCEKTIKA KAl AKOAOUBNOTE OAEG TIG 0dNYIEG Kal TIPOEISOTOINTELG
Aeltoupyiag kat acdpaleiag TpLv amno TV MPOTN XPHON TNG CUOKEUNG.
Anatteitat kat eivar amapaitn™ n mPonyoUHevVn Yv@®ON OXETIKA HE TOV
XELPLOUO Kal TN Aettoupyia.
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AdalpéoTte TO OpPyavo TPOOEKTIKA amd Tn Ouokeuaoia kal €EETAOTE TIQ
OUOKEUEG Yla Tuxov Inuid. e mepimwon {nuidg N otolxeiwv mou Aeimouyv,
ETUKOLVWVNOETE AUECWG |E TOV dlavopéa 0ag.

@Ze mepimtwon mou n ouokeuacia €xel umootel {nuia, dev eival
£YYUNUEVN N KATAOTAON ATOOTEIPWONG TNG CUOKEUNC.

Xeipiopog Kai AsiToupyia

Kat Ta 300 pépn NG CUOKEUNG TapéxovTal ue ouvdéopoug HF mou mpémnel va
ouvdeBoUV oe KATAAANAQ evepyd KOA®SLA.

A SUVIOTATAL N XPHOoN NXOEVSOOKoTioU.

Ma Ta ZeT yla KUOTELG KAl YAOTPOOKOTMON arnatteital kavail epyaciag
£vd00oKoTmiou TouAdxtotov 3,7 mm @ yia 1o et 10Fr, 3,2 mm @ yia 10 ZeT
8,5 Frn 2,8 mm @ ywa 10 ST 6 Fr.

Xpnowuoroleite pévo ouxvoOTnTa yia Korm, KabBwg n Xphon H n
UTIEPBOAIKN] OuXVOTNTA Yia TMEN uropel va mpokaAéoel BAABRn oto
Mpoi6v. H ouviotwuevn ouxvotnTa eival peta&u 80 kat 120 watt.

Aladikacia

AdoU kaBoplotel To péyebog Kat n eéan mg KUOTNG N L|J8U50KUOTT’|Q ue
svéounspnxoypaqmua n oucKaun elodyeTal OTO KavaAl epyaciag Ttou
evdoOoKoTioU TIAvw arod odnyo cuppua (0,025” 1y 0,035%).

.« Me TOo poviélo 6 Fr pmopeite va mpaypartoroljoeTe dlATpnon Ttou
TOXWHATOG TOU OTOPAXOU N Tou JdwdekadaKTUAOU KAl Tng KUOTNG
areuBeiag pe Tov KABeTHPA TNG CUOKEUNG.

« Me Ta povtéAa 8,5 kat 10 Fr mpémel va mpaypatornonbel mponyoupévmg
SLATPNON TOU TOIXWUATOG TOU OTOMAXOU N Tou dwdekadakTUAoOU Kal Tng
KUOTNG ue BeAdva EUS 1y Belbva dlabeppiag.

. Edv eivat amapaimTo, uypd propolv va avappodnBolv arnd tnv KoIAdTNTA

HEOw Tou TAeUpIKoU Mpooappoyéa Luer-Lock oTo eyyUg Akpo TNG OUOKEUNG.

Twpa, ouvdéote TO evepyd KAAWDIO OTOV TAEUPIKO OUVSEOHO Kal TN

yevvitpla HF.

. Evepyomolnote TOoV NAEKTPLONO KAl TPAYUATOTIOMOTE OlACTOAR NG

TPOOTEAAONG TIOU dNMLIOUPYNONKE TIPONYOUMEVWG KAl TOU avoiypatog Tng

KUOTNG OTIPWXVOVTAG TPOCEKTIKA TPOG TA €UMPOG TO HETAAAIKO GKPO TNG

OUOKEUNG.

AdalpéaTe To evepyo KAA®DDLO Kal apr\oTe TN OUCKeUY) 0Tn BEon TNG.

. TéENog, adalpéaTe T OUOKeUN amd To KavAaAl epyaciag, e§aodpalifovrag 6Tl

TO 03nYO6 oUpua Mapapével otn BEon Tou.

Xpnotuorotote To 0dnyd cUpua yia va Tornobethoete evdompdBeon dimol

omelpoeldousg Akpou 1) HETAAALKA €vdoTPOBeON yla TNV MAPOXETEUON TNG

KUOTNG META ATO TNV KUOTEOOTOWIA.
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MOBavég emmAokEg

MoBavéq erumokég Tou oxetifovtal Pe TNV YAOTPEVTEPLKA €VOOOKOTIKI
dldtpnon kUoTewv N YPeudokUoTewv TEepIAaPBAvouv moOvo, aAmMooTnua,
algoppayia / aigoppayia, maykpeatitida, didtpnon HIKpdS Kivduvog
poAuvong, kolhlakd dAAyog, diatapaxég m™MENG kat avtevdeifelg mou
OXeTiCovTal Ke TN XPNOoN NAEKTPIKOU VUOTEPL.

Ano6nkeuon

H ouokeun aQuTi TAPEXETAL AMOOTEIPWHEVN KAl TIDOKEIEVOU va dlatnpnBei
AUTA N KATAoTaon pEXPL TNV TIPMOTN XPHOoN, TMPEMEL va dlatnpeital oty apxtkn
arooTEIPWHEVT OUOKEUAGIa TNG.

Mnv TomoBeteite avTikeipeva mavw oTo 6pyavo i Tn cuokeuaaoia tou!
Mnv arnoBnkeleTe Ta 6pyava kovtda oe eruBAAR XNUKA mpoidvtal

\ Mnv ekBétete Ta Opyava oe Aueco 1) €UMETO NAOKO dwg 1) AANEQ
uTEPLOOELG aKTiveg!

? Na ¢puldooetal oe OTEYVO PEPOG.

Tux6v mapdarova dev 6a AauBdavovrat umoyn av ta oOpyava dev €Xouv
arofnkeutel owotd.

Ka®apiopog kai anooteipwon
H ouokeun) autn £xel oxedlaoTei Kal KahUrTeTal he eyyunon yla pia kat
povn xpnon!

Kivduvog ag mepinTwon emavaypnoiygonoinong

H ouokeun auth Tpoopietatl yia pia poévo xpnon. H G-Flex dev ¢pépel kapia
eubuvn oe r[spirrrwon snuvaxpncluonoincnq H emavaxpnotpomnoinon ag
oucmaunq piag xphong propei va B€oel oe kivduvo v acpdAela Tou XpHotn
N Tou acBevh, AOyw evdeXOUEVNG Hn eAeyxOuevng MOAuvong n/kat
avaglomoTtiag g andédoong NG CUCKEUNG.

XpAoTng

OL xphoteg Twv opydvwv tng G-FLEX mpénet va eival e1dikol otoug Toueig
Toug. Araiteital Kat@AAnAn kat eIk ekmaideuon ywa Tnv mpogToldacia, ™
dpovTida Kal TN CUVTAPNON TWV EUKAUTTOV OPYAVOV.

EmoKeul Kal mapdarova

lNa v mpootacia g uysiag Twv UMAAAAAWY pag, povo dpyava Tou EXouv
aroAupavBei | anootelpwBei Ba yivovtal anodekTd yla avaluon 1 €MOKEUN.
Se kdBe mepimTwon, oL NUEPOUNVIEG KAl N €YKUPOTNTA TNG amoAupavong
anooTeipwong mpémnel va avaypddovrtal OTo eEWTEPLKO WEPOG TNG
ouokeuaoiag. e Tepimwon mou dev MAnpoUTal auTh N arnaitnon, Ta 6pyava
6a emoTpEédovTal oToV anooToAéd XwPIiG avaAuon 1| ETLOKEUN.
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A1d0gon MPoiIdVTWV

Metd T XpHon, Ta mPoidvTa autd evdEXeTal va amoTeAolv
g’ duvnTiKG BloAoylkO Kivduvo. XelploTteite kal amoppiPte TN
\w_, ouokeunl oUpdwva HE TOUG AVAYVWPLOMEVOUG LATPLKOUG
KavoviopoUg Kal Toug toxUovteg TorikoUg, TOALTELAKOUG Kal
OMOOTIOVOLaKOUG VOLOUG KAl KOVOVIOUOUG.
Nopikh Baon
loxUel n vopoBeoia g Eupwrnaikng ‘Evwong.
YTiooTApIEN MpoidovTwv

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 WPV epyaoiag.
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TR - KULLANIM TALIMATLARI

Kullanim Amaci

Sisto-gastro Setler, pankreatik kistleri veya psodokistleri endoskopik olarak
(transgastrik veya transduodenal duvar Uzerinden) delme ve cerrahi veya
perkltandz tedavilere alternatif olarak, kiste giden acikligi genisletme (6, 8,5 veya
10 Fr modeller) amaglidir. Ayrica, Endoskopik ultrasonografi kilavuzlu biliyer drenaj
(EUS-BD) proseduriinde erisimi genisletme bakimindan da endikedir.

Uriin Agiklamasi

Cihaz, distal ucunda metal ucu bulunan ve proksimal ucunda HF konnektdr bulunan
(tm modeller) esnek bir dig teflon borudan olusur. (gorintiler sayfa 3'de
bulunmaktadir):

1. HF dilatér

2. Kilavuz kateteri
Kolu

3. Luer kilidi

4. Kilavuz teli giris noktasi
5. Dilatér HF Konnektor

ilk uygulamadan énce éneriler

Cihazin ilk uygulamasindan énce tim calistirma givenlik talimatlarini ve uyarilari
lutfen dikkatlice okuyun ve izleyin.

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

Cihazi dikkatlice ambalajindan ¢ikarin ve cihazlar her tlrld hasar olasiligi yéninden
inceleyin. Herhangi bir hasar veya eksik parga durumunda hemen distribitérinuzle
iletisime gegin.

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

Kullanim ve Calistirma

Cihazin her iki pargasi, uygun aktif kablolar ile sabitlenmesi gereken HF konnektor
ile tedarik edilir.

Q Eko-endoskop kullaniimasi énerilir.
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Sisto-Gastro Setler, 10 Fr set i¢cin en az 3,7 mm, 8,5 Fr set icin en az 3,2 mm,
6 Fr set icin ise en az 2,8 mm capta endoskop ¢alisma kanali gerektirir.
Yalnizca sinir frekansini kullanin ¢linkli koagiilasyon frekansinin agilmasi
Griine hasar verebilir. Onerilen frekans 80 ile 120 watt arasindadir.

Prosediir

Kist veya psddokistin boyutu ve pozisyonu endosonografi ile belirlendikten sonra

cihaz, bir kilavuz teli Gzerinden (0,025 in¢ veya 0,035 ing) endoskobun c¢alisma

kanalina yerlestirilir.

« 6 Fr modelinde, mideyi veya duodenal duvari ve kisti dogrudan cihazin kateteriyle
delebilirsiniz.

. 8,5 ve 10 Fr modelde, mide veya duodenal duvar ve kist énceden EUS igne veya
diyatermik igneyle delinmis olmalidir.

- Bosluktaki sivi gerekirse cihazin proksimal ucunda bulunan lateral Luer Kilitli

adaptor ile gekilebilir.

Simdi aktif kabloyu lateral konnektére ve HF jeneratériine baglayin.

- Elektrigi agin ve 6nceden olusturulan erisimi ve kistin girigini, cihazin metal ucunu

dikkatlice ileri iterek genisletin.

Aktif kabloyu ¢ikarin ve cihazi mevcut pozisyonunda birakin.

- Son olarak, kilavuz telinin ayni pozisyonda kalmasini saglayarak cihazi ¢alisma

kanalindan ¢ikarin.

Sistostomiden sonra kisti drene etmek igin Cift Domuz Kuyrugu veya Metalik stent

yerlestirmek Uzere kilavuz telini kullanin.

Olasi1 Komplikasyonlar

Kistlerin veya yalanci kistlerin gastrointestinal endoskopik delinmesi ile iligkili olasi
komplikasyonlar arasinda agri, apse, kanama / kanama, pankreatit, perforasyon
kiglk enfeksiyon riski, karin agdrisi, pihtilasma bozukluklari ve elektrikli nester
kullanimu ile ilgili kontrendikasyonlar bulunur.

Depolama

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

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

/\/\f% Cihazlarn dogrudan veya dolayli giines 15131 veya diger ultraviyole isinlara
=" * maruz birakmayin!

T. Soguk bir alanda tutun.

Cihazlarin uygun sekilde saklanmamis olmasi halinde sikayetler dikkate
alinmayacaktir.
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Temizlik ve Sterilizasyon
@ Bu cihaz tek kullanima yénelik tasarlanmig ve garanti altina alinmigtir!

Tekrar kullanim durumunda risk

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

Kullanici

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

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

Uriiniin atilmasi

Kullanimdan sonra bu Urunler potansiyel bir biyolojik tehlike
3’ olusturabilir. Kabul edilmis tibbi uygulamalara ve Ulkenizdeki ilgili yasa
W ve diizenlemelere uygun olarak kullanin ve atin.

Yasal dayanak
Avrupa Birligi Kanunlari gecerlidir.
Uriin destegi

Cihazlarimiza iligskin sorularinizin olmasi veya zorluk yasamaniz halinde Iitfen yerel
distribtériinlz ile veya normal galisma saatleri igcinde dogrudan G-FLEX ile iletisime
gegin.

Miisait zamanlar: Pazartesi - Cuma; 09:00 - 17:00 (OAZD)
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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 - AptBu6g kataAdyou
AR - g SIGSII o3, -y all
TR - Katalog numarasi

EN - Consult instructions for use
FR - Consulter le mode d’emploi
NL - Raadpleeg instructies voor gebruik
ES - Consultar las instrucciones de uso
DE - Gebrauchsanweisung beachten
PT - Consulte as instrugdes de uso
IT - Consultare le istruzioni per 'uso
EL - SupBouleuteite TIg 0dnyieg xpHhong
AR - alaaiid ol aal,
TR - Kullanim talimatlarina bagvurun

e

EN - Lot
FR - Lot
NL - Partij

ES - Lote

DE - Menge
PT - Lote

IT - Lotto

EL - MNaptida
AR - Lasall
TR - Parti

EN - Date of manufacture
FR - Date de fabrication
NL - Fabricagedatum
ES - Fecha de fabricacion
DE - Herstellungsdatum
PT - Data de fabricagdo
IT - Data di fabbricazione
EL - Huepounvia kataokeung
AR - il 5
TR - Uretim tarihi
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STERILE

EO

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 AHEng
AR - Ll
TR - Son kullanma tarihi

EN - Sterilized using ethylene oxide
FR - Stérfilisé a I'oxide d’éthylene
NL - Gesteriliseerd met ethyleenoxide
ES - Esterilizado por 6xido de etileno
DE - Sterilisiert mit Ethylenoxid
PT - Esterilizado por oxido de etileno
IT - Sterilizzato utilizzando I'ossido di etilene
EL - ArootelpmBnke pe alBulevo&e(dio
AR - ALY aunST alasiol alias
TR - Etilen oksit kullanilarak sterilize edilmistir

EN - Do not use if package is damaged
FR - Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé
NL - Niet gebruiken als de verpakking is beschadigd
ES - No usar se el envase esta dafiado
DE - Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschéadigt
ist,
PT - Nao usar se a embalagem encontra-se danificada
IT - Non utilizzare se la confezione & danneggiata
EL - Mn xpnotpomnoleite To mpoidv av n cuokeuacia
£xel urooTel {nuia

AR - Gl 5gall il 13] @il ausios ¥
TR - Ambalaj hasarliysa kullanmayin

EN - Do not reuse
FR - Ne pas réutiliser
NL - Niet opnieuw gebruiken
ES - No reutilizar
DE - Nicht wiederverwenden
PT - N&o reutilize
IT - Non riutilizzare
EL - Mnv enavaypnaolporoleite
AR - alaaiiylsole) Hlaad
TR - Tekrar kullanmayin
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EN - Keep away from sunlight
FR - Conserver a l'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 pakptd anoé 1o nAako6 ¢wg
AR - uadtdl Zadl e [y Jada)
TR - Gunes 1s1gindan uzak tutun

EN - Keep dry
FR - Conserver au sec
NL - Droog houden
ES - Mantenga un un lugar seco
DE - Bleib trocken
PT - Mantenha seco
IT - Mantenere asciutto
EL - Alatnpeite oteyvo
AR - Gila )lSs o nin)
TR - Kuru tutun

EN - Caution
FR - Attention
NL - Opgepast
ES - Atencion
DE - Vorsicht
PT - Atencéo
IT - Awviso
EL - Npoooxn
AR - 4
TR - Dikkat

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 - Mog6tnTa povddwv avda KouTi
AR - Gguiall o8 olaagll L
TR - Kutu bagina birim miktar
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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 1 639

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