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EN - INSTRUCTION FOR USE

Intended Use
Stents Application System are intended to place stent via endoscopes.

Product Description

The application system in 8.5 Fr (color code: orange) or 10 Fr (color code: red) is
made of an outer pusher over a guiding catheter that has a radiopaque metal ring at
the distal extremity and a Y connector at the proximal end.

The application system in 5 Fr (color code: none) or 7 Fr (color code: yellow) is
made of an outer pusher only with a radiopaque metal ring at the distal extremity.

If the application system is not presented with your stent, please consider having
one on hands always respecting the French size of the stent. (Refer to the current
catalogue for more information)

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.

Handling and Operation

The Endoscopic Drainage Stents are placed in conjunction with an
endoscope, a guide wire, a pusher and, when necessary, a guiding catheter

To facilitate the application, an endoscopic sphincterotomy prior to guide wire
placement is recommended. (Please observe HF-generator and
sphincterotome manufacturer’s instructions).

A It is recommended NOT to remove the stent by inflating a ballon inside the
stent.

A The patient and the stent should be regularly followed-up to remove the stent
immediately in case of clog, migration or fallout from the papilla.

Procedure

For stents in 5 Fr or 7 Fr, please proceed as follows:
. Choose the shape, diameter and length of the stent to be placed.

Note: make sure to have on hands an application system with the same
diameter as the stent selected (5 Fr or 7 Fr).
- Remove the stent with its positioning sleeve and the application system out of
their packaging.



. Over the guide wire, place the tapered distal extremity of the stent, followed by the
application system and the positioning sleeve over the application system until the
stent reach the entrance of the biopsy channel.

. Push the positioning sleeve forward over the proximal flap to lower it in order to
protect it while inserting the stent and the rest of the device inside the biopsy
channel.

A Note the positioning sleeve will stay out of the biopsy channel.

- To place the stent in the desired location, hold the guide wire with one hand while
pushing the application system forward with the other hand until the stent is in
place.

. Once the stent is placed, pull the guide wire back into the biopsy channel while
holding the application system in place. After the complete removal of the guide
wire, the stent will regain its original shape.

- Finally, remove application system out of the scope.

For stents in 8.5 Fr or 10 Fr, please proceed as follows:
. Choose the shape, diameter and length of the stent to be placed.

Note: make sure to have on hands an application system with the same
diameter as the stent selected (8.5 Fr or 10 Fr).

- Remove the stent with its positioning sleeve and the application system out of

their packaging.

Insert the positioning sleeve from the distal end of the guiding catheter all the way

up the proximal Y connector.

- Place the stent from its proximal extremity (NOT tapered side) over the guiding
catheter until it reaches the distal extremity of the pusher.

- Insert the assembled stent and application system over the guide wire by inserting
the guide wire inside the distal end of the guiding catheter until the tapered distal
extremity stent reach the entrance of the biopsy channel.

- Push the positioning sleeve forward over the proximal flap to lower it in order to
protect it while inserting the stent and the rest of the device inside the biopsy
channel.

A Note the positioning sleeve will stay out of the biopsy channel.

- Advance the guiding catheter until the radiopaque ring passes the obstructed
area.

. Once the guiding catheter is in the desired place, unscrew the luer-lock
connection of the Y-connector to release the pusher from the guiding catheter.

- Slowly advance the pusher until it reaches the proximal extremity of the stent.

To hold the guide wire in place with the guiding catheter, use the sealing cap
on the Y-connector. Injection of contrast is possible via the guiding catheter Y-
connector lateral connection. Do this with the sealing cap close.



. To place the stent into its final position, hold the guiding catheter with one hand
while slowly advancing the pusher.

A Keep guiding catheters position while placing the stent

- Once the stent is placed, pull the guiding catheter and the guide wire back into the
biopsy channel while keeping the pusher in its position. After the complete
removal of those devices, the stent will regain its original shape.

- Finally, remove pusher, guiding catheter and guide wire out of the scope.

For stents removal, please proceed as follows:

- As the stent has been placed in the desired location with the proximal extremity
appearing into the digestive system cavity, it can be removed by gently pulling it
with a foreign body retriever forceps or a snare or even a basket.

- Once the stent has been pulled out remove it from the patient along with the
scope and the removing device used.

Contraindication

The contraindications include without being limited to poor general condition such
as respiratory failure, risk of aspiration, general blood coagulation and wound
healing disorders, asymptomatic stenosis or jaundice, endoscopically impassible
stenosis, acute, non-biliary pancreatitis, absent patient consent. The device is not
indicating for paediatric procedures

Storage

This device is delivered non sterile and must be sterilised before first use according
with the instruction described below.

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

G-Flex recommend to follow one of the following sequences when sterilizing the

device:

- Manual Cleaning, Ultrasonic Cleaning, Automatic/Thermal Cleaning and
Autoclave; or

« Manual Cleaning, Ultrasonic Cleaning, Automatic/Thermal Cleaning and Ethylene
Oxide Gas Sterilization



A Either sterilize by Autoclave or by ETO. There is no need to do both.

Manual Cleaning

The cleaning of the device should be done immediately after each use:

- Immerse the device in a suitable liquid detergent or disinfectant (Always observe
the minimum diameter of 20 cm when winding the instrument and applicability of
the cleaning product!).

- Wipe the instrument with a soft towel.

Ultrasonic Cleaning

The ultrasonic cleaning facilitates the dislodging of residual material and must be

done before sterilization. The ultrasonic cleaning must last for at least 30 minutes.

. Clean the device right after its use.

- Put the instrument in an ultrasonic cleaning tank always observing the winding
minimum diameter 20 cm (Please observe the ultrasonic equipment
manufacturer’s instructions!).

. Use only tap water and the detergents which dissolve albumen, always according
to ultrasonic equipment manufacturer’s instructions.

- Rinse the instrument with tap water and wipe dry by using gauze pads.

Automatic / Thermal Cleaning

Alternatively or additionally to the manual cleaning, this instrument may also be
cleaned in automatic / thermal cleaning machines by using approved alkaline
detergents. Please refer to relevant instructions of the cleaning machine supplier.

Sterilization - Autoclave

Before autoclaving sterilization the instrument should be cleaned carefully as
described in Manual Cleaning, Ultrasonic Cleaning and Automatic/Thermal
Cleaning.

This symbol means that the product can be sterilized by autoclave

2T3F according to the below parameters

Parameters:

Temperature: 134 °C/273°F
Pressure: 3 bar
Exposure: =18 min

Also in here the minimum 20 cm diameter for winding the instrument must be noted.

é The original packages of G-FLEX are not autoclavable!



Sterilization - Ethylene Oxide Gas Sterilization
A Please follow manufacturer’s warnings regarding to the biological indicators

Parameters:

Temperature: 57 °C

Pressure: 1,7 bar

Exposure: max. 4 h

Relative Humidity: 50 %

Gas Concentration: 12%

Aeration Time: 7 days in ambient temperature or 12 hours by 50-57 °C
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
- ] ; h : h
A\% 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

Le systéme d’application d’endoprothése sont congus pour le placement
d’endoprothése via un endoscope.

Description du produit

Le systeme d’application de 8,5 Fr (code couleur : orange) ou de 10 Fr (code
couleur : rouge) est composé d’un dispositif pousseur externe installé sur un
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cathéter-guide doté d’un anneau de métal radio-opaque au niveau de I'extrémité
distale ainsi que d’un connecteur en Y au niveau de I'extrémité proximale.

Le systeme d’application de 5 Fr (code couleur : aucun) ou de 7 Fr (code couleur :
jaune) est composé d’un dispositif pousseur externe doté d’un anneau de métal
radio-opaque au niveau de I'extrémité distale.

Si le systéeme d’application n’est pas fourni avec votre endoprothése, veuillez en
prévoir un qui respecte la taille de I'’endoprothése en French. (Reportez-vous au
catalogue pour plus d’informations)

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

Maniement et utilisation

L'endoprothése de drainage endoscopique se place via un endoscope, un fil
L A \ guide, un poussoir et, si nécessaire, un cathéter de guidage.

A Il est recommandé d'effectuer une sphinctérotomie endoscopique avant le
placement du cable de guidage, afin de faciliter I'application. (Observer les
instructions du fabricant du générateur HF et du sphinctérotome).

A Il est recommandé de NE PAS retirer le stent en gonflant un ballon a
l'intérieur du stent.

A Le patient doit faire I'objet d'un suivi régulier pour retirer immédiatement le
stent en cas d'obstruction, de migration ou de retombée de la papille.

Procédure

Pour les endoprothéses de 5 Fr ou 7 Fr, procédez comme suit :
. Choisissez la forme, le diametre et la longueur de I’endoprothése a positionner.

Remarque : assurez-vous de disposer d'un systéeme d’application du méme
diamétre que celui de I'endoprothese sélectionnée (5 Fr ou 7 Fr).
Retirez I’endoprothése, son manchon de positionnement et le systeme
d’application de leur emballage.
Placez I'extrémité distale biseautée de I'endoprothése par-dessus le fil-guide,
suivie du systéme d’application et du manchon de positionnement par-dessus le
systeme d’application, jusqu’a ce que I'’endoprothése atteigne I'entrée du canal de
biopsie.
Poussez le manchon de positionnement vers I'avant par-dessus I'ergot proximal
afin de I'abaisser et de le protéger pendant l'insertion de I'’endoprothése et du



reste du dispositif dans le canal de biopsie.

Veuillez noter que le manchon de positionnement doit rester a I'extérieur du
canal de biopsie.

- Pour placer I'endoprothese a I'endroit désiré, tenez le fil-guide d'une main tout en
poussant le systeme d’application vers I'avant de I'autre main, jusqu'a ce que
I’endoprothése soit en place.

- Une fois I'endoprothése positionnée, rétractez le fil-guide dans le canal de biopsie
tout en maintenant le systeme d’application en position. Une fois le fil-guide
entiérement rétracté, 'endoprothése retrouve sa forme d’origine.

- Enfin, retirez le systéme d’application de I'endoscope.

Pour les endoprothéses de 8,5 Fr ou 10 Fr, procédez comme suit :
- Choisissez la forme, le diametre et la longueur de I’endoprothése a positionner.

Remarque : assurez-vous de disposer d'un systéeme d’application du méme
diamétre que celui de I'endoprothese sélectionnée (8,5 Fr ou 10 Fr).

. Retirez I’endoprothese, son manchon de positionnement et le systeme
d’application de leur emballage.

- Insérez le manchon de positionnement a partir de I'extrémité distale du cathéter-
guide jusqu’au connecteur en Y proximal.

. Placez 'endoprothese a partir de I'extrémité proximale (c6té NON biseauté) par-
dessus le cathéter-guide jusqu’a atteindre [I'extrémité distale du dispositif
pousseur.

. Insérez I'ensemble endoprothése et systéme d’application par-dessus le fil-guide
en insérant ce dernier dans I'extrémité distale du cathéter-guide jusqu’a ce que
I’extrémité distale biseautée de I'endoprothese atteigne I'entrée du canal de
biopsie.

- Poussez le manchon de positionnement vers I'avant par-dessus I'ergot proximal
afin de I'abaisser et de le protéger pendant I'insertion de I'’endoprothése et du
reste du dispositif dans le canal de biopsie.

Veuillez noter que le manchon de positionnement doit rester a I'extérieur du
canal de biopsie.

. Avancez jusqu’a ce que l'anneau radio-opaque du cathéter-guide dépasse la zone
d’obstruction.

- Une fois le cathéter-guide en place, dévissez le raccord Luer-Lock du connecteur
enY pour libérer le dispositif pousseur du cathéter-guide.

- Avancez lentement le dispositif pousseur jusqu’a ce qu’il atteigne I'extrémité
proximale de I'endoprothése.

Pour maintenir le fil-guide en place avec le cathéter-guide, utilisez le bouchon
de fermeture du connecteur en Y. L'injection de produit de contraste est
possible via le raccord latéral du connecteur en Y du cathéter-guide. Pour



cela, le bouchon de fermeture doit étre fermé.

- Pour placer I'endoprothése dans sa position définitive, tenez le cathéter-guide
d’une main tout en avangant lentement le dispositif pousseur.

Maintenez le cathéter-guide en place pendant le positionnement de
I’endoprothése.

Une fois I'endoprothese positionnée, rétractez le cathéter-guide et le fil-guide dans
le canal de biopsie tout en maintenant le dispositif pousseur en position. Une fois
ces dispositifs entierement rétractés, I'endoprothése retrouve sa forme d’origine.

Enfin, retirez le dispositif pousseur, le cathéter-guide et le fil-guide de I'endoscope.

Pour retirer les endoprothéses, procédez comme suit:

Lorsque I'endoprothése a été positionnée a I'endroit désiré et que son extrémité
proximale est visible dans la cavité du systéme digestif, elle pourra étre retirée en
tirant doucement dessus a l'aide d’une pince de retrait de corps étranger, d’'un
collet voire d’un panier d’extraction.

Une fois I'endoprothése extraite, retirez-la du patient ainsi que I'endoscope et le
dispositif de retrait utilisé

Contre-indication

Les contre-indications comprennent, sans s'y limiter, un état général médiocre tel
qu'une insuffisance respiratoire, un risque d'aspiration, des troubles généraux de la
coagulation du sang et de la cicatrisation, une sténose asymptomatique ou un
ictere, une sténose endoscopiquement impassible, une pancréatite aigué non
biliaire, le consentement du patient absent. Le dispositif n’est pas indiqué dans le
cadre d’interventions pédiatriques.

Stockage

Cet appareil est livré non stérile et doit étre stérilisé avant la premiére utilisation
conformément aux instructions décrites ci-dessous.

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

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

7. Conserver dans un endroit sec.

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

Nettoyage et stérilisation

G-Flex recommande de suivre I'une des séquences suivantes lors de la stérilisation
des appareils.
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- Nettoyage manuel, nettoyage ultrasonique, nettoyage automatique/thermique et
autoclave ; ou

- Nettoyage manuel, nettoyage ultrasonique, nettoyage automatique/thermique et
stérilisation a l'oxyde d'éthylene

Stériliser soit en autoclave ou par OE. Il n'est pas nécessaire de combiner les
deux.

Nettoyage manuel

Le nettoyage de l'appareil doit s'effectuer immédiatement aprés chaque utilisation.

- Plonger l'appareil dans un détergent ou désinfectant liquide adapté (toujours
respecter un diamétre minimum de 20 cm pour enrouler l'instrument et vérifier que
le produit de nettoyage soit adapté).

- Essuyer 'appareil avec un chiffon doux.

Nettoyage ultrasonique

Le nettoyage ultrasonique facilite I'élimination des matériaux résiduels et doit
s'effectuer avant la stérilisation. Le nettoyage ultrasonique doit durer au moins 30
minutes.

- Nettoyer I'appareil immédiatement aprés utilisation.

- Placer l'instrument dans une cuvette de nettoyage ultrasonique, en respectant un
diametre minimum de 20 cm (observer les consignes du fabricant de I'équipement
ultrasonique).

- Utiliser uniquement de I'eau du robinet et les détergents qui dissolvent I'albumine,
toujours dans le respect des consignes du fabricant de I'équipement ultrasonique.

- Rincer l'instrument a I'eau et rincer avec des compresses de gaze.

Nettoyage automatique / thermique

En remplacement ou en supplément du nettoyage manuel, cet instrument peut
également étre nettoyé avec des machines automatiques / thermiques avec des
détergents alcalins approuvés. Suivre les instructions du fabricant de la machine de
nettoyage.

Stérilisation - Autoclave

Avant la stérilisation en autoclave, linstrument doit étre soigneusement
nettoyé comme décrit dans Nettoyage manuel, Nettoyage ultrasonique et
Nettoyage automatique / thermique.

Ce symbole signifie que le produit peut étre nettoyé en autoclave selon les

2T3F paramétres suivants.

Paramétres :

Température : 134 °C / 273°F
Pression : 3 bars
Exposition : =18 min

Le diamétre minimum d'enroulement de 20 cm doit étre respecté également ici.



A Les emballages d'origine de G-Flex ne sont pas autoclavables!

Stérilisation - a I'oxyde d'éthyléne
A Respecter les avertissements du fabricant sur les indicateurs biologiques.

Paramétres :

Température : 57 °C

Pression : 1,7 bars

Exposition : max. 4 h

Humidité relative : 50 %

Concentration en gaz : 12 %

Durée d'aération : 7 jours a température ambiante ou 12h & 50-57 °C
Utilisateur

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

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 validitt 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
7’ biologique potentiellement toxique. Il doit étre manipulé et mis au
\w, rebut conformément aux pratiques médicales courantes et a la

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

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)
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NL - GEBRUIKSAANWIJZING
Beoogd gebruik

Het stentplaatsings systeem is bedoeld om de stent te plaatsen via endoscopen.

Productomschrijving

Het plaatsingssysteem van 8,5 Fr (kleurcode: oranje) of 10 Fr (kleurcode: rood)
bestaat uit een buitenste duwer om een geleidekatheter met een radiopake metalen
ring aan het distale uiteinde en een Y-connector aan het proximale uiteinde.

Het plaatsingssysteem van 5 Fr (kleurcode: geen) of 7 Fr (kleurcode: geel) bestaat
uit alleen een buitenste duwer met een radiopake metalen ring aan het distale
uiteinde.

Als er bij uw stent geen plaatsingssysteem is geleverd, is het verstandig om er altijd
een bij de hand te hebben, rekening houdend met de French-maat van de stent.
(Zie de actuele catalogus voor meer informatie.)

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.

Hantering en werking

Endoscopische drainagestents wordt geplaatst in combinatie met een
endoscoop, een voerdraad, een drukker en indien nodig, een begeleidende
katheter.

Het is raadzaam om vé06r het plaatsen van de voerdraad een endoscopische
sfincterotomie en selectieve ductus-canulatie uit te voeren. (houdt u zich aan
de instructies van de fabrikant van de HF-generator en de sfincterotoom).

Het wordt aangeraden de stent NIET te verwijderen door een ballon in de
stent op te blazen

De patiént moet regelmatig worden gevolgd om de stent onmiddellijk te
verwijderen in geval van verstopping, migratie of fall-out van de papilla

Procedure

Voor stents van 5 Fr of 7 Fr gaat u als volgt te werk:
Kies de vorm, diameter en lengte van de te plaatsen stent.

Opmerking: zorg dat u een plaatsingssysteem met dezelfde diameter als de
gekozen stent (5 Fr of 7 Fr) bij de hand hebt.
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Neem de stent met zijn positioneringshuls en het plaatsingssysteem uit de

verpakking.

- Plaats het tapse distale uiteinde van de stent over de voerdraad, gevolgd door het
plaatsingssysteem en de positioneringshuls over het plaatsingssysteem totdat de
stent aankomt bij de ingang van het biopsiekanaal.

. Duw de positioneringshuls vooruit over de proximale flap om deze omlaag te

brengen, zodat hij beschermd is terwijl u de stent en de rest van het hulpmiddel

inbrengt in het biopsiekanaal.

A Let op: de positioneringshuls blijft buiten het biopsiekanaal.

- Om de stent in de gewenste positie te plaatsen houdt u de voerdraad met de ene
hand vast terwijl u het plaatsingssysteem met de andere hand naar voren duwt
totdat de stent op zijn plaats zit.

- Na plaatsing van de stent trekt u de voerdraad terug in het biopsiekanaal terwijl u
het plaatsingssysteem in positie houdt. Na de volledige verwijdering van de
voerdraad neemt de stent weer zijn oorspronkelijke vorm aan.

- Verwijder ten slotte het plaatsingssysteem uit de endoscoop.

Voor stents van 8,5 Fr of 10 Fr gaat u als volgt te werk:
- Kies de vorm, diameter en lengte van de te plaatsen stent.

Opmerking: zorg dat u een plaatsingssysteem met dezelfde diameter als de
gekozen stent (8,5 Fr of 10 Fr) bij de hand hebt.
Neem de stent met zijn positioneringshuls en het plaatsingssysteem uit de
verpakking.
- Breng de positioneringshuls vanaf het distale uiteinde van de geleidekatheter
helemaal in tot aan de proximale Y-connector.
Plaats de stent vanaf zijn proximale uiteinde (NIET het tapse uiteinde) over de
geleidekatheter totdat hij aankomt bij het distale uiteinde van de duwer.
Voer de in elkaar gezette combinatie van stent en plaatsingssysteem langzaam in
over de voerdraad door de voerdraad in het distale uiteinde van de
geleidekatheter te steken totdat het tapse distale uiteinde van de stent aankomt bij
de ingang van het biopsiekanaal.
Duw de positioneringshuls vooruit over de proximale flap om deze omlaag te
brengen, zodat hij beschermd is terwijl u de stent en de rest van het hulpmiddel
inbrengt in het biopsiekanaal.

A Let op: de positioneringshuls blijft buiten het biopsiekanaal.

- Voer de geleidekatheter op totdat de radiopake ring voorbij het obstructiegebied
is.

. Wanneer de geleidekatheter op de gewenste plek zit, draait u de Luerlock-
aansluiting van de Y-connector los, zodat de duwer wordt losgemaakt van de
geleidekatheter.
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- Voer de duwer langzaam op totdat hij aankomt bij het proximale uiteinde van de
stent.

Houd de voerdraad op zijn plaats in de geleidekatheter met behulp van de
afdichtingsdop op de Y-connector. Contrastmiddel kan worden geinjecteerd
via de zijpoort van de Y-connector van de geleidekatheter. Doe dit met de
afdichtingsdop gesloten.

- Om de stent in de uiteindelijke positie te plaatsen houdt u de geleidekatheter met
de ene hand vast, terwijl u de duwer langzaam opvoert.

A Houd de geleidekatheter in positie terwijl u de stent plaatst.

. Na plaatsing van de stent trekt u de geleidekatheter en de voerdraad terug in het
biopsiekanaal terwijl u de duwer in positie houdt. Na de volledige verwijdering van
die hulpmiddelen neemt de stent weer zijn oorspronkelijke vorm aan.

- Verwijder vervolgens de duwer, geleidekatheter en voerdraad uit de endoscoop.

Voor de verwijdering van stents gaat u als volgt te werk:

. Omdat de stent in de gewenste positie is geplaatst met het proximale uiteinde in
de maagdarmholte, kan hij worden verwijderd door er voorzichtig aan te trekken
met een tang voor de verwijdering van vreemde lichamen, een snaar of zelfs een
mandje.

- Nadat de stent eruit is getrokken, verwijdert u hem uit de patiént samen met de
endoscoop en het gebruikte verwijderingshulpmiddel.

Contra-indicaties

De contra-indicaties omvatten zonder beperkt te zijn tot een slechte algemene
toestand zoals ademhalingsfalen, gevaar voor aspiratie, algemene bloedcoagulatie
en wondgenezingstoornissen, asymptomatische stenose of geelzucht,
endoscopisch onoverwinnelijke stenose, acute, niet-gal-pancreatitis, afwezigheid
van toestemming van de patiént. Het hulpmiddel is niet geindiceerd voor
pediatrische ingrepen.

Bewaring

Dit apparaat wordt niet-steriel geleverd en moet véor het eerste gebruik worden
gesteriliseerd volgens de onderstaande instructies.

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

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

? Bewaar op een droge plaats

15



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

Reinigen en steriliseren

G-FLEX raadt aan om een van de volgende procedures te volgen tijdens het

steriliseren van het instrument:

. handmatige reiniging, ultrasone reiniging, automatische/thermische reiniging en
autoclaaf; of

- handmatige reiniging, ultrasone reiniging, automatische/thermische reiniging en
sterilisatie met ethyleenoxide.

Steriliseer ofwel met een autoclaaf, dan wel met ethyleenoxide. Het is niet
nodig om beide uit te voeren.

Handmatige reiniging

Het instrument moet onmiddellijk na ieder gebruik gereinigd worden:

. Dompel het instrument in een geschikt vioeibaar detergens of ontsmettingsmiddel
(respecteer altijd de minimum opwinddiameter van 20 cm en de geschiktheid van
het schoonmaakmiddel).

- Veeg het instrument af met een zachte handdoek.

Ultrasone reiniging

De ultrasone reiniging vergemakkelijkt het losmaken van reststoffen en moet
uitgevoerd worden voo6r de sterilisatie. De ultrasone reiniging moet minstens 30
minuten duren.

- Reinig het instrument onmiddellijk na gebruik.

- Plaats het instrument in een ultrasone reinigingstank. Houd altijd rekening met de
minimum opwinddiameter van 20 cm (houd u aan de instructies van de fabrikant
van het ultrasone apparaat!).

- Gebruik enkel leidingwater en detergentia die eiwitten oplossen, zoals in de
handleiding van het ultrasone apparaat staat.

« Spoel het instrument af met leidingwater en wrijf het droog met gaasdoekijes.

Automatische/thermische reiniging

Als alternatief voor of als aanvulling op de handmatige reiniging kan dit instrument
ook in automatische/thermische reinigingsmachines gereinigd worden met behulp
van alkalische detergentia. Gelieve de relevante instructies van de fabrikant van de
reinigingsmachine te raadplegen.

Sterilisatie - Autoclaaf

Vooraleer u het instrument met een autoclaaf steriliseert, moet het instrument
gereinigd worden zoals beschreven staat in de Handmatige reiniging,
Ultrasone reiniging en Automatische/thermische reiniging.

Dit symbool betekent dat het product gesteriliseerd kan worden met een

2T3F autoclaaf, in overeenstemming met onderstaande parameters.
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Parameters:

Temperatuur: 134 °C / 273°F
Druk: 3 bar
Blootstelling: =18 min

Ook hier moet rekening gehouden worden met de minimum opwinddiameter van 20
cm voor het instrument.

A De originele verpakkingen van G-FLEX zijn niet autoclaveerbaar!

Sterilisatie - met ethyleenoxide

Gelieve de waarschuwingen van de fabrikant betreffende de biologische
indicatoren, in acht te nemen.

Parameters:

Temperatuur: 57 °C

Druk: 1,7 bar

Blootstelling: max. 4 u

Relatieve vochtigheid: 50 %

Gasconcentratie: 12%

Verluchtingstijd: 7 dagen in omgevingstemperatuur of 12uren bij 50-57 °C
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
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.

Juridische basis
De wetgeving van de Europese Unie is toegepast.
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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
El Introductor de Stents esta destinado a colocar stent a través de endoscopios.

Descripcion del producto

El introductor de 8.5 Fr (codigo de color: anaranjado) o 10 Fr (cédigo de color: rojo)
esta compuesto por un empujador (pusher) externo sobre un catéter guia que tiene
un anillo metalico radiopaco en el extremo distal y un conector en forma de Y en el
extremo proximal.

El introductor de 5 Fr (sin codigo de color) o 7 Fr (codigo de color: amarillo) esta
compuesto por un empujador externo con un anillo metalico radiopaco en el
extremo distal.

Si el introductor no esta incluido con el stent, tenga uno a mano, siempre
respetando la medida de la escala francesa Fr o escala de Charriére (French, en
inglés) del stent. (Para obtener més informacion consulte el catalogo actual).

Consejos antes de la primera aplicacion

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

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

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

Manejo y funcionamiento

iEl dispositivo se implanta bajo control fluoroscépico permanente y junto a un
endoscopio, un cable guia, un introductor (pusher) y, en caso de ser
necesario, un catéter que sirva como guia!

jPara facilitar la implantacion, se recomienda realizar una esfinterotomia
endoscopica previa. (Tenga en cuenta el generador HF y las instrucciones
del fabricante del esfinter6tomo)!

A Se recomienda NO retirar el stent inflando un globo dentro del stent.
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Se debe hacer un seguimiento regular del paciente para eliminar el stent
inmediatamente en caso de obstruccién, migracién o caida de la papila.

Procedimiento

Para los stents de 5 Fr o 7 Fr, siga las instrucciones a continuacion:
- Elija la forma, el diametro y la longitud del stent que colocara.

Nota: Tenga a mano un introductor del mismo diametro que el stent que eligié
(5Fro7Fr).

- Retire el stent, el manguito de posicionamiento y el introductor del empaque.

- Sobre el cable guia, coloque el extremo distal conico del stent y el manguito de
posicionamiento sobre el introductor hasta que el stent llegue a la entrada del
canal de biopsia.

- Empuje el manguito de posicionamiento hacia adelante sobre la solapa proximal
para bajarla con el fin de protegerla mientras inserta el stent y el resto del
dispositivo en el canal de biopsia.

Tenga en cuenta que el manguito de posicionamiento quedara afuera del
canal de biopsial.

Para colocar el stent en la posicion deseada, sostenga el cable guia con una
mano mientras empuja el introductor hacia adelante con la otra mano hasta que el
stent esté en su lugar.

Una vez que el stent esté ubicado, retire el cable guia del canal de biopsia
mientras mantiene el introductor en su posicion. Después de extraer
completamente el cable guia, el stent recuperara su forma original.

Por altimo, retire el introductor del endoscopio.

Para los stents de 8.5 Fr o 10 Fr, siga las instrucciones a continuacion:
- Elija la forma, el diametro y la longitud del stent que colocara.

Nota: tenga a mano un introductor del mismo diametro que el stent que eligié
(8.5 Fro 10 Fr).
Retire el stent, el manguito de posicionamiento y el introductor del empaque.
Inserte el manguito de posicionamiento desde el extremo distal del catéter guia
hasta llegar al conector proximal en forma de Y.
Coloque el extremo proximal del stent (NO el extremo conico) sobre el catéter
guia hasta que alcance el extremo distal del empujador.
Introduzca el stent ensamblado y el introductor sobre el cable guia e inserte el
cable en el extremo distal del catéter guia hasta que el extremo distal cénico del
stent llegue a la entrada del canal de biopsia.
Empuje el manguito de posicionamiento hacia adelante sobre la solapa proximal
para bajarla con el fin de protegerla mientras inserta el stent y el resto del
dispositivo en el canal de biopsia.
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Tenga en cuenta que el manguito de posicionamiento quedara afuera del
canal de biopsia.

. Haga avanzar el anillo radiopaco del catéter guia hasta que pase el area
obstruida.

- Una vez que el catéter guia esta en el lugar deseado, desenrosque la conexiéon
Luer-Lock del conector en forma de Y para liberar el empujador del catéter guia.

- Haga avanzar lentamente el empujador hasta que llegue al extremo proximal del
catéter.

Para mantener el cable guia dentro del catéter, cierre el tapon del conector
en Y. La inyeccion del contraste se puede aplicar a través de la conexion
lateral del conector en Y del catéter guia. Este procedimiento debe realizarse
con el tapdn cerrado.

. Para ubicar el stent en su posicion final, sostenga el catéter guia con una mano
mientras hace avanzar lentamente el empujador.

A Mantenga la posicion de los catéteres guia mientras coloca el stent.

Una vez que el stent esté ubicado, retire el catéter guia y el cable guia del canal
de biopsia mientras mantiene el empujador en su posicion. Después de extraer
completamente esos dispositivos, el stent recuperara su forma original.

Por altimo, retire el empujador, el catéter guia y el cable guia del endoscopio.

Para extraer los stents, siga las instrucciones a continuacion:

. Como el stent se coloco en el lugar deseado con el extremo proximal que sale de
la cavidad del aparato digestivo, se puede retirar cuidadosamente con una pinza,
asa o cesta de Dormia para extraer cuerpos extrafos.

. Tire del stent para extraerlo junto con el endoscopio y el dispositivo que utilizd
para quitarlo.

Contraindicaciones

Las contraindicaciones incluyen, sin limitarse a, mal estado general, como
insuficiencia respiratoria, riesgo de aspiracion, coagulacion sanguinea general y
trastornos de la cicatrizacion de la herida, estenosis asintomatica o ictericia,
estenosis endoscépicamente impasible, pancreatitis aguda, no biliar,
consentimiento del paciente ausente. No se recomienda el uso del dispositivo para
procedimientos pediatricos.

Almacenamiento

Este dispositivo se entrega sin esterilizar y debe esterilizarse antes del primer uso
de acuerdo con las instrucciones que se describen a continuacion.

A iNo coloque ninglin objeto en el dispositivo o su embalaje!
iNo mantenga el dispositivo cerca de productos quimicos agresivos!
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|
/\/\Tli\ iNo exponga el dispositivo directamente o indirectamente a la luz del sol u
‘&> otros rayos ultra-violeta!

? Mantener en un lugar seco.

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

Limpieza y esterilizacion

G-Flex recomienda seguir una de las secuencias siguientes para esterilizar el

instrumento:

. Limpieza manual. Limpieza Ultrasonica. Limpieza automatica/Térmica y
Autoclave; 6

. Limpieza manual. Limpieza Ultras6nica. Limpieza automatica/Térmica y
esterilizacion por Gas Oxido de Etileno.

ﬁ Esterilice por Autoclave o ETO. No hay necesidad de hacer los dos.

Limpieza Manual

La limpieza del instrumento debe ser realizada inmediatamente después de cada

utilizacion:

. Sumerja el instrumento en un detergente liquido o desinfectante (considere
siempre el diametro minimo de 20 cm al enrollar el instrumento y la aplicabilidad
del producto de limpieza).

. Limpie el instrumento con un tejido suave.

Limpieza Ultrasénica

La limpieza ultraso6nica facilita el desalojamiento de material residual y debe ser
realizada antes de la esterilizacion. La limpieza ultrasénica debe durar al menos 30
minutos.

Limpie el instrumento justo después de utilizarlo.

Ponga el instrumento en un tanque de limpieza ultrasonica siempre observando el
diametro minimo de 20 cm al enrollar el instrumento. (tener en cuenta las
instrucciones de uso del fabricante del equipo de limpieza ultrasénica)

Utilice nicamente agua del grifo y detergentes que disuelvan el albumen siempre
teniendo en cuenta las instrucciones de uso del fabricante del equipo de limpieza
ultrasoénica.

Enjuague el instrumento con agua del grifo y seque con gasa.

Limpieza Automatica/Térmica

Opcional o adicional a la limpieza manual este instrumento también puede ser
limpiado por equipos de limpieza  automatica/térmica, utilizando detergentes
alcalinos aprobados. Por favor, referirse a las instrucciones relevantes del
fabricante de equipo de limpieza.
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Esterilizacion - Autoclave

Previamente a la esterilizacion por autoclave, el instrumento debe ser
limpiado cuidadosamente como descrito en Limpieza Manual, Limpieza
Ultrasonica y Limpieza Automatica/Térmica.

R Este simbolo indica que el producto puede ser esterilizado por autoclave de

2T3F acuerdo con los parametros descritos abajo.

Parametros:

Temperatura: 134 °C/273°F
Presion: 3 bar
Exposicion: =18 min

Aqui también se debe tener en cuenta el diametro minimo de 20 cm al enrollar el
instrumento.

A iEl envoltorio original de G-Flex no es autoclavable!

Esterilizacion - por Gas Oxido de Etileno
A Por favor, siga los avisos del fabricante respeto los indicadores biologicos.

Parametros:

Temperatura: 57 °C

Presion: 1,7 bar

Exposicion: max. 4 h

Humedad relativa: 50 %

Concentracion de Gas: 12%

Tiempo de aireacion: 7 dias en temperatura ambiente o 12h entre 50-75°C.
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, so6lo 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.
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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)

DE - GEBRAUCHSANWEISUNG

Verwendungszweck

Das Stents-Applikationssystem sind dafiir konzipiert, einen Stent Uber Endoskope
zu setzen und Gallen-, Zysto- oder Pankreasobstruktionen zu drainieren.

Produktbeschreibung

Das 8,5 Fr (Farbcode: orange) oder 10 Fr (Farbcode: rot) Applikationssystem
besteht aus einem &uBeren Vorschieber auf einem Fuhrungskatheter, der am
distalen Ende mit einem réntgendichten Metallring versehen ist und am proximalen
Ende mit einem Y-Konnektor.

Das 5 Fr (Farbcode: entféllt) oder 7 Fr (Farbcode: gelb) Applikationssystem besteht
aus einem auBeren Vorschieber auf einem Fuhrungskatheter, der nur am distalen
Ende mit einem rontgendichten Metallring versehen ist.

Wenn das Applikationsgerat nicht mit lhrem Stent vorliegt, denken Sie bitte daran,
eines zur Hand zu haben und beachten dabei immer die GroBe des Stents in
French. (Weitere Informationen finden Sie im aktuellen Katalog.)

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 unverzlglich zur Begutachtung an die G-
Flex GmbH zuriickzusenden.

Handhabung und Bedienung

Die endoskopischen Drainagestents werden in Verbindung mit einem
Endoskop, einem Fuhrungsdraht, einem Pusher und, nach Bedarf, einem
Fihrungskatheter platziert.

Zur Vereinfachung der Applikation wird vor der Fiihrungsdrahtplatzierung eine
endoskopische Sphinkterotomie empfohlen. (Beachten Sie die Anweisungen
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des HF-Generator- und Sphinkterotomherstellers.)

Es wird empfohlen, den Stent NICHT durch Aufblasen eines Ballons im Stent
zu entfernen.

Der Patient sollte regelmé&Big Uberwacht werden, um den Stent bei
Verstopfung, Migration oder Fallout sofort aus der Papille zu entfernen.

Verfahren

Bei 5 Fr oder 7 Fr Stents gehen Sie bitte folgendermaBen vor:
- Wahlen Sie Form, Durchmesser und Lange des zu platzierenden Stents.

Hinweis: Stellen Sie sicher, dass Sie ein Applikationssystem zur Hand haben,
das den gleichen Durchmesser besitzt, wie der ausgewahlte Stent (5 Fr oder
7 Fr).

. Nehmen Sie den Stent, seine Positionierhiilse und das Applikationssystem aus
ihrer Verpackung.

. Fihren Sie das distal sich verjingende Ende des Stents gefolgt vom
Applikationssystem Uber den Fuhrungsdraht und die Positionierhllse Uber das
Applikationssystem, bis der Stent den Eingang des Biopsiekanals erreicht.

. Schieben Sie die Positionierhiilse um sie abzusenken, damit sie geschutzt ist,
Uber das proximale Flap vor, wahrend Sie den Stent und den Rest der Vorrichtung
in den Biopsiekanal einsetzen.

Achten Sie darauf, dass die Positionierhiilse nicht in den Biopsiekanal
eindringt.

. Um den Stent in die gewinschte Position zu bringen, halten Sie den
Flhrungsdraht mit einer Hand, wéhrend Sie das Applikationssystem mit der
anderen Hand vorschieben, bis der Stent am Platz ist.

Sobald der Stent platziert ist, ziehen Sie den Fihrungsdraht in den Biopsiekanal
zuriick und halten dabei das Applikationssystem in seiner Position. Nach der
vollstdndigen Entfernung des Fihrungsdrahts nimmt der Stent wieder seine
urspriingliche Form an.

. Zuletzt entfernen Sie das Applikationssystem aus dem Duodenoskop.

Bei 8,5 Fr oder 10 Fr Stents gehen Sie bitte folgendermaBen vor:
- Wahlen Sie Form, Durchmesser und Lange des zu platzierenden Stents.

Hinweis: Stellen Sie sicher, dass Sie ein Applikationssystem zur Hand haben,
das den gleichen Durchmesser besitzt, wie der ausgewéhlte Stent (8,5 Fr
oder 10 Fr).
. Nehmen Sie den Stent, seine Positionierhiilse und das Applikationssystem aus
ihrer Verpackung.
- Flhren Sie die Positionierhllse vom distalen Ende des Fuhrungskatheters her
ganz bis zum proximalen Y-Konnektor ein.
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Platzieren Sie den Stent von seinem proximalen Ende her (NICHT sich
verjingende Seite) Uber den Fihrungskatheter, bis er das distale Ende des
Vorschiebers erreicht.

Fihren Sie den mit dem Applikationssystem montierten Stent Uber den
Flhrungsdraht, indem Sie den Fihrungsdraht in das distale Ende des
Flhrungskatheters einfiihren, bis das distale Ende des sich verjlingenden Stents
den Eingang des Biopsiekanals erreicht.

. Schieben Sie die Positionierhiilse um sie abzusenken, damit sie geschitzt ist,
Uiber das proximale Flap vor, wahrend Sie den Stent und den Rest der Vorrichtung
in den Biopsiekanal einsetzen.

Achten Sie darauf, dass die Positionierhillse nicht in den Biopsiekanal
eindringt.

- Schieben Sie den Fihrungskatheter vor, bis der réntgendichte Ring den
blockierten Bereich passiert.

. Sobald der Fiihrungskatheter sich am gewiinschten Ort befindet, schrauben Sie
den Luer-Lock-Anschluss des Y-Konnektors ab, um den Vorschieber vom
Fihrungskatheter abzulésen.

. Schieben Sie den Vorschieber langsam vor, bis er das distale Ende des Stents
erreicht.

Um den Fuhrungsdraht mit dem Fiihrungskatheter an seinem Platz zu halten,
benutzen Sie die Abdeckung am Y-Konnektor. Kontrastmittel kann tber den
seitlichen Anschluss am Y-Konnektor des Fuhrungskatheters injiziert werden.
Hierbei muss die Abdeckung geschlossen sein.

. Um den Stent in seine endglltige Position zu bringen, halten Sie den
Fuhrungskatheter mit einer Hand, wéhrend Sie den Vorschieber langsam
vorschieben.

A Halten Sie beim Setzen des Stents die Position des Flihrungskatheters.

Sobald der Stent platziert ist, ziehen Sie den Fuhrungskatheter und den
Flhrungsdraht in den Biopsiekanal zuriick und halten dabei den Vorschieber in
seiner Position. Nach der vollstdndigen Entfernung dieser Geratschaften nimmt
der Stent wieder seine urspriingliche Form an.

. Entfernen Sie schlieBlich den Vorschieber, den Fihrungskatheter und den
Flhrungsdraht aus dem Duodenoskop.

Beim Entfernen des Stents gehen Sie bitte folgendermaBen vor:

. Da der Stent am gewiinschten Ort platziert wurde, wobei das proximale Ende in
der Hohle des Verdauungssystems erscheint, kann er entfernt werden, indem man
mit einer Zange zur Entfernung von Fremdkérpern daran zieht, oder mit einer
Schlinge oder sogar einem Fangkérbchen.

- Nach dem Herausziehen des Stents entfernen Sie es zusammen mit dem
Duodenoskop und dem zur Entfernung verwendeten Besteck.
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Kontraindikation

Zu den Kontraindikationen gehéren, ohne auf einen schlechten Allgemeinzustand
beschrankt zu sein, wie Atemstillstand, Aspirationsrisiko, allgemeine Blutgerinnung
und Wundheilungsstérungen, asymptomatische Stenose oder Gelbsucht,
endoskopisch unpassierbare Stenose, akute, nicht bilidre Pankreatitis, Abwesenheit
des Patienten. Die Vorrichtung ist nicht fir padiatrische Zwecke indiziert

Lagerung

Dieses Geréat wird unsteril geliefert und muss vor dem ersten Gebrauch geméaB den
unten beschriebenen Anweisungen sterilisiert werden.

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

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

T. Vor Nésse schitzen.

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

Reinigung und Sterilisation

G-Flex empfiehlt bei der Sterilisierung des Geréts die folgenden Sequenzen

auszufihren:

- Manuelle Reinigung, Ultraschallreinigung, automatische/thermische Reinigung
und Autoklavieren oder

- Manuelle Reinigung, Ultraschallreinigung, automatische/thermische Reinigung
und Sterilisation mit Ethylenoxidgas (ETO)

Sterilisieren Sie entweder durch Autoklavieren oder mit ETO. Es missen
nicht beide Verfahren durchgefiihrt werden.

Manuelle Reinigung

Das Gerét sollte unmittelbar nach jedem Gebrauch gereinigt werden:

. Tauchen Sie das Gerat in ein geeignetes fliissiges Reinigungs- oder
Desinfektionsmittel ein (beachten Sie stets den Mindestdurchmesser von 20 cm
beim Aufwickeln des Instruments sowie die Eignung des Reinigungsprodukts!).

- Wischen Sie das Gerat mit einem weichen Handtuch ab.

Ultraschalireinigung

Durch die Ultraschallreinigung 16sen sich die Reststoffe leichter. Sie muss vor der
Sterilisation durchgefiihrt werden. Das Gerat muss mindestens 30 Minuten lang per
Ultraschall gereinigt werden.

- Reinigen Sie das Gerat direkt nach dem Gebrauch.
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. Geben Sie das Instrument in einen Ultraschall-Reinigungsbehalter. Beachten Sie
dabei stets den Mindestdurchmesser von 20 cm fir das Aufwickeln (beachten Sie
bitte die Anweisungen des Ultraschallgerateherstellers!).

. Verwenden Sie ausschlieBlich Leitungswasser und die Reinigungsmittel, die
Albumen I6sen. Halten Sie dabei stets die Anweisungen des
Ultraschallgerateherstellers ein.

. Spllen Sie das Geréat mit Leitungswasser ab und wischen Sie es mit Gazepads
trocken.

Automatische / thermische Reinigung

Dieses Instrument kann alternativ oder zusatzlich zur manuellen Reinigung auch in
einem automatischen/thermalen Reinigungsgerat unter Verwendung zuldssiger
alkalischer Reinigungsmittel gereinigt werden. Lesen Sie sich die entsprechende
Anleitung des Reinigungsgerateherstellers durch.

Sterilisation — Autoklavieren

Vor der Sterilisation per Autoklavieren sollte das Instrument sorgfaltig
gereinigt werden, wie unter Manuelle Reinigung, Ultraschallreinigung und
Automatische/Thermale Reinigung beschrieben.

Dieses Symbol bedeutet, dass das Produkt gemaB den nachstehenden

213F Parametern durch Autoklavieren sterilisiert werden kann.

Parameter:

Temperatur: 134 °C / 273°F
Druck: 3 bar
Exposition: =18 min

Auch hier muss der Mindestdurchmesser von 30 cm fir das Aufwickeln des
Instruments beachtet werden.

f} Die G-FLEX-Originalverpackungen sind nicht autoklavierbar!

Sterilisation — Sterilisation mit Ethylenoxidgas

Bitte befolgen Sie die Warnhinweise des Herstellers beziiglich der
biologischen Indikatoren

Parameter:

Temperatur: 57 °C
Druck: 1,7 bar
Exposition: max. 4 Std
Relative Luftfeuchtigkeit: 50 %
Gaskonzentration: 12%

Beluftungszeit: 7 Tage bei Raumtemperatur oder 12 Stunde bei 50-57 °C
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Benutzer

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

Reparatur und Reklamationssendungen

Im Interesse der Gesundheit unserer Mitarbeiter werden bei Riicksendungen 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
\"% 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
Geschaftszeiten: Mo.-Do. von 8.00 bis 17.00 Uhr

PT - INSTRUCOES DE UsO

Utilizacao prevista

O Sistema de Aplicacdo de prétese destina-se a colocar o stent através de
endoscopios.

Descri¢cao do produto

O sistema de aplicagdo de 8,5 Fr (codigo de cores: laranja) ou 10 Fr (codigo de
cores: vermelho) é feito de um impulsor externo sobre um cateter-guia que tem um
anel metalico radiopaco na extremidade distal e um conector em Y na extremidade
proximal.

O sistema de aplicagdo de 5 Fr (cddigo de cores: nenhum) ou 7 Fr (cédigo de
cores: amarelo) é feito de um impulsor externo apenas com um anel metélico
radiopaco na extremidade distal.

Se o sistema de aplicagdo néo estiver incluido na sua protese, considere ter um
sempre respeitando o tamanho da protese em calibre Francés. (Consulte o
catalogo atual para obter mais informacdes)
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Orientacoes para antes do primeiro uso

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

E necessario e essencial um conhecimento prévio relativo a manipulagcdo 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.

Manuseamento e operacao

Os stents de drenagem endoscépica séo colocados em conjunto com um
endoscépio, um fio-guia, um empurrador e, quando necessario, um cateter
de orientagéo.
Para facilitar a aplicagéo, recomenda-se a utilizacdo de esfincterotomia
endoscépica antes do posicionamento do fio-guia. (Observar as instrugdes
do fabricante do gerador de HF e do esfincterétomo).

A Recomenda-se NAO remover o stent inflando um bal&o dentro do stent.

O paciente deve ser regularmente acompanhado para remover o stent
imediatamente em caso de obstrugéo, migragéo ou queda da papila.

Procedimento

Para proteses de 5 Fr ou 7 Fr, proceda da seguinte Escolha o formato, o
diametro e o comprimento da prétese a ser colocada.

Nota: certifique-se de ter em mé&os um sistema de aplicagdo com o mesmo
diametro da protese selecionada (5 Fr ou 7 Fr).
Remova a protese com a bainha posicionadora e o sistema de aplicacdo da
embalagem.
Coloque a extremidade distal conica da protese sobre o fio-guia, seguida pelo
sistema de aplica¢éo e a bainha de posicionamento sobre o sistema de aplicagdo
até que a prétese alcance a entrada do canal de biépsia.
Empurre a bainha de posicionamento para frente sobre o flap proximal para
abaixa-lo a fim de protegé-lo enquanto insere a prétese e o resto do dispositivo
dentro do canal de biopsia.

A Observe que a bainha de posicionamento ficara fora do canal de biopsia.

. Para colocar a protese no local desejado, segure o fio-guia com uma méao
enquanto empurra o sistema de aplicagao para frente com a outra méo até que a
prétese esteja no lugar.

- Assim que a protese for colocada, puxe o fio-guia de volta para o canal de bi6psia
enquanto segura o sistema de aplicacdo no lugar. Apés a remogéo completa do
fio-guia, a prétese recuperara a forma original.

. Por fim, remova o sistema de aplicagdo fora do endoscopio.
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Para proteses de 8,5 Fr ou 10 Fr, proceda da seguinte forma:
. Escolha o formato, o diametro e o comprimento da prétese a ser colocada.

Nota: certifique-se de ter em maos um sistema de aplicagdo com o mesmo
didmetro da protese selecionada (8,5 Fr ou 10 Fr).

- Remova a protese com a bainha posicionadora e o sistema de aplicacdo da
embalagem.

- Insira a bainha de posicionamento da extremidade distal do cateter-guia até o
conector Y proximal. B

. Coloque sobre a protese, a partir de sua extremidade proximal (lado NAO cénico)
sobre o cateter-guia até atingir a extremidade distal do impulsor.

- Insira a prétese montada e o sistema de aplicacdo sobre o fio-guia inserindo o fio-
guia dentro da extremidade distal do cateter-guia até que a prétese conica da
extremidade distal alcance a entrada do canal de biopsia.

. Empurre a bainha de posicionamento para frente sobre o flap proximal para
abaixa-lo a fim de protegé-lo enquanto insere a prétese e o resto do dispositivo
dentro do canal de biopsia.

A Observe que a bainha de posicionamento ficara fora do canal de bi6psia.

- Avance o anel radiopaco do cateter-guia que passa pela area obstruida.

. Assim que o cateter-guia estiver no local desejado, desparafuse a conexéo luer-
lock do conector em Y para liberar o impulsor do cateter-guia.

- Avance lentamente o impulsor até atingir a extremidade proximal da prétese.

Para segurar o fio-guia no lugar com o cateter-guia, use a tampa de vedagéo
no conector em Y. E possivel injetar o contraste pela conexao lateral do
conector em Y do cateter-guia. Faga isso com a tampa de vedagéao fechada.

- Para colocar a prétese em sua posigéo final, segure o cateter-guia com uma méao
enquanto avanga lentamente o impulsor.

A Mantenha a posicéo dos cateteres de orientagéo ao colocar a protese.

- Assim que a protese for colocada, puxe o cateter-guia e o fio-guia de volta para o
canal de biopsia, mantendo o impulsor na posicdo. Apés a remogdo completa
desses dispositivos, a protese recuperara a forma original.

- Por fim, remova o impulsor, o cateter-guia e o fio-guia para fora do endoscopio.

Para remocao das préteses, prossiga da seguinte maneira:

. Como a protese foi colocada no local desejado com a extremidade proximal
aparecendo na cavidade do sistema digestivo, ela pode ser removida puxando-a
suavemente com um recuperador de corpo estranho ou um lago ou até mesmo
uma cesta.

. Quando a prétese tiver sido retirada, remova-a do paciente junto com o
endoscépio e o dispositivo de remogao usado.
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Contraindicagao

As contra-indicagdes incluem sem limitagdo a condigbes gerais precérias, como
insuficiéncia respiratoria, risco de aspiracdo, coagulacdo sanguinea geral e
disturbios de cicatrizagdo, estenose assintomatica ou ictericia, estenose
endoscopicamente impassivel, pancreatite aguda néo biliar, consentimento ausente
do paciente. O dispositivo ndo € indicado para procedimentos pediatricos

Armazenamento

Este dispositivo é entregue ndo esterilizado e deve ser esterilizado antes da
primeira utilizagéo, de acordo com as instru¢des descritas abaixo.

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

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

T. Mantenha em local seco.

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

Limpeza e esterilizacao

A G-Flex recomenda seguir uma das seguintes sequencias quando esterilizar o

dispositivo:

. Limpeza manual, Limpeza por ultra-som, Limpeza automatica/térmica e
esterilizacdo por autoclave; ou

. Limpeza manual, Limpeza por ultra-som, Limpeza automatica/térmica e
esterilizagéo por gaz de 6xido de etileno.

Esterilizar por autoclave ou Gaz de éxido de etileno. Ndo é necessary fazer
ambos.

Limpeza manual

A limpeza do material deve ser feito logo ap6s cada uso:

- Mergulha o dispositivo em um liquido detergente apropriado ou desinfectante
(Sempre mantém um diameter minimo de 20 cm quando enrolar o instrumento e
observe a adequagéo de produto de limpeza!)

. Seque o instrumento com uma toalha macia.

Limpeza por ultra-som

A limpeza por ultra-som facilita o deslocamento de particulas residuais e tem que
ser feita antes da esterilizagdo. A limpeza por ultra-som tem que ser feito por no
minimo 30 minutos.

- Limpa o dispositivo logo ap6s seu uso
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. Colocar o instrumento no tanque de limpeza ultrassonica sempre mantendo o
didmetro minimo de 20 cm (Favor seguir as instrugdes de uso do fabricante da
ultrassoénica!)

. Sempre usar agua da torneira e detergentes qui podem dissolver albumina,
sempre segundo as instrugdes do fabricante da ultrassénica.

- Enxague o instrumento com &gua da torneira e seque usando compressas de
gaze.

Limpeza automatica/térmica

De forma alternativa ou em complemento a limpeza manual, este instrumento pode
também ser limpo em uma maquina de limpeza automatica / térmica usando
detergentes alcalinos aprovados. Favor se referir as instrugdes de uso do fabricante
da lavadora.

Esterilizacao por autoclave

Antes de esterilizar por autoclave, o instrumento de ser limpo
cuidadosamente conforme descrito em Limpeza manual, Limpeza por ultra-
som, Limpeza automatica/térmica.

LY Este simbolo significa que o produto pode ser esterilizado em autoclave

2T3F segundo os seguintes parametros

Parametros:

Temperature: 134 °C / 273°F
Presséo : 3 bar
Exposicao: =18 min

Sempre mantém um diameter minimo de 20 cm quando enrolar o instrumento.

A A embalagem original da G-FLEX n&o é autoclavavel!

Esterilizac@o por gaz de 6xido de etileno
A Favor seguir os avisos do fabricante em relacdo aos indicadores biolégicos

Parametros :

Temperatura: 57 °C

Presséo : 1,7 bar

Exposicéo: max. 4 h

Humidade relativa: 50 %

Concentragédo de gaz: 12 %

Tempo de aeragéo: 7 dias em temperatura ambiente ou 12 horas a 50-57°C
Usuario

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

Il sistema di applicazione degli stent & progettato per posizionare gli stent tramite
endoscopi.

Descrizione del prodotto

Il sistema di applicazione in 8,5 F (codifica a colori: arancione) o 10 F (codifica a
colori: rosso) € costituito da un dispositivo di spinta esterno sopra un catetere guida
che ha un anello metallico radiopaco all'estremita distale e un connettore a Y
all'estremita prossimale.

Il sistema di applicazione in 5 F (codifica a colori: nessuno) o 7 F (codifica a colori:
giallo) & costituito da un dispositivo di spinta esterno solo con un anello metallico
radiopaco all'estremita distale.

Se il sistema di applicazione non € presentato con lo stent, considerare la possibilita
di averne uno a portata di mano sempre rispettando le dimensioni in French dello
stent (per informazioni, fare riferimento al catalogo corrente).

Consigli prima della prima applicazione

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

Uso e funzionamento

Gli stent per drenaggio endoscopico sono posizionati insieme a un
endoscopio, un filo guida, uno spingitore e, laddove necessario, un catetere
guida.

Per facilitare I'applicazione, si consiglia una sfinterotomia endoscopica prima
di guidare il posizionamento del filo. (Osservare le istruzioni del generatore
HF e del produttore dello sfinterotomo).

Si raccomanda di NON rimuovere lo stent gonfiando un pallone all'interno
dello stent.

Il paziente deve essere seguito regolarmente per rimuovere immediatamente
lo stent in caso di intasamento, migrazione o ricaduta dalla papilla.

Procedura

Per gli stent da 5 F o 7 F, procedere come segue:
- Scegliere la forma, il diametro e la lunghezza dello stent da posizionare.

Nota: assicurarsi di avere a portata di mano un sistema di applicazione con lo
stesso diametro dello stent selezionato (5 F 0 7 F).

- Rimuovere lo stent con il suo manicotto di posizionamento e il sistema di
applicazione dall'imballaggio.

- Sopra il filo guida, posizionare l'estremita distale rastremata dello stent, seguita
dal sistema di applicazione e dal manicotto di posizionamento sopra il sistema di
applicazione fino a quando lo stent non raggiunge l'ingresso del canale bioptico.

- Spingere il manicotto di posizionamento in avanti sopra I'aletta prossimale per
abbassarla in modo da proteggere lo stent mentre lo si inserisce e il resto del
dispositivo all'interno del canale bioptico.

A Si noti che il manicotto di posizionamento rimarra fuori dal canale bioptico.

- Per posizionare lo stent nella posizione desiderata, tenere il filo guida con una
mano mentre si spinge in avanti il sistema di applicazione con I'altra mano fino a
quando lo stent non & in posizione.

- Una volta posizionato lo stent, tirare il filo guida nel canale bioptico tenendo fermo
il sistema di applicazione. Dopo la completa rimozione del filo guida, lo stent
riacquistera la sua forma originale.

- Infine, rimuovere il sistema di applicazione fuori dal campo di applicazione.
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Per gli stent da 8,5 F o 10 F, procedere come segue:
. Scegliere la forma, il diametro e la lunghezza dello stent da posizionare.

Nota: assicurarsi di avere a portata di mano un sistema di applicazione con lo
stesso diametro dello stent selezionato (8,5 F 0 10 F).

. Rimuovere lo stent con il suo manicotto di posizionamento e il sistema di
applicazione dall'imballaggio.

- Inserire il manicotto di posizionamento dall'estremita distale del catetere guida fino
al connettore a Y prossimale.

. Posizionare sopra lo stent dall'estremita prossimale (NON lato rastremato) sul
catetere guida fino a raggiungere I'estremita distale del il dispositivo di spinta.

- Inserire lo stent assemblato e il sistema di applicazione sopra il filo guida
inserendo il filo guida all'interno dell'estremita distale del catetere di guida fino a
quando lo stent dell'estremita distale rastremato non raggiunge lingresso del
canale bioptico.

- Spingere il manicotto di posizionamento in avanti sopra I'aletta prossimale per
abbassarla in modo da proteggere lo stent mentre lo si inserisce e il resto del
dispositivo all'interno del canale bioptico.

A Si noti che il manicotto di posizionamento rimarra fuori dal canale bioptico.

. Far avanzare I'anello radiopaco del catetere guida oltre la zona ostruita.

- Una volta che il catetere guida si trova nel punto desiderato, svitare il
collegamento luer-lock del connettore a Y per liberare il dispositivo di spinta dal
catetere guida.

- Far avanzare lentamente il dispositivo di spinta fino a raggiungere l'estremita
prossimale dello stent.

Per mantenere il filo guida in posizione con il catetere di guida, utilizzare il
cappuccio di tenuta sul connettore a Y. L'iniezione del mezzo di contrasto &
possibile tramite il collegamento laterale del catetere guida con connettore a
Y. Fare questo con il tappo di tenuta chiuso.

- Per posizionare lo stent nella sua posizione finale, tenere il catetere guida con una
mano e far avanzare lentamente il dispositivo di spinta.

Mantenere la posizione dei cateteri guida durante il posizionamento dello
stent

. Una volta posizionato lo stent, tirare il catetere guida e il filo guida nel canale
bioptico, mantenendo il dispositivo di spinta nella sua posizione. Dopo la completa
rimozione di questi dispositivi, o stent riacquistera la sua forma originale.

- Rimuovere infine il dispositivo di spinta, il catetere guida e il filo guida fuori
dall’endoscopio.
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Per la rimozione degli stent, procedere come segue:

- Poiché lo stent & stato posizionato nella posizione desiderata con l'estremita
prossimale che appare nella cavita dell'apparato digerente, pud essere rimosso
tirandolo delicatamente con una pinza di recupero per corpi estranei 0 un cappio o
anche un cestello.

. Una volta estratto lo stent, rimuoverlo dal paziente insieme all’endoscopio e al
dispositivo di rimozione utilizzato.

Controindicazioni

Le controindicazioni comprendono senza essere limitate a condizioni generali
inadeguate come insufficienza respiratoria, rischio di aspirazione, coagulazione
generale del sangue e disturbi della cicatrizzazione, stenosi asintomatica o ittero,
stenosi endoscopicamente impraticabile, pancreatite acuta, non biliare, assenza del
consenso del paziente. Il dispositivo non & indicato per le procedure pediatriche

Conservazione

Questo dispositivo viene consegnato non sterile e deve essere sterilizzato prima del
primo utilizzo secondo le istruzioni descritte di seguito.

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

G-Flex consiglia di seguire una delle seguenti sequenze quando si sterilizza il

dispositivo:

. Pulizia manuale, Pulizia a ultrasuoni, Pulizia automatica/termica e in autoclave;
oppure

. Pulizia manuale, Pulizia a ultrasuoni, Pulizia automatica/termica e Sterilizzazione
con ossido di etilene

A Sterilizzare in autoclave o con ETO. Non & necessario effettuare entrambe.

Pulizia manuale

La pulizia del dispositivo deve essere effettuata immediatamente dopo ogni uso:
Immergere il dispositivo in un detergente liquido o disinfettante adatto (Mantenere
sempre un diametro minimo di 20 cm quando si apre lo strumento e I'applicabilita
del prodotto detergente!).

Pulire lo strumento con un panno morbido.
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Pulizia a ultrasuoni

La pulizia a ultrasuoni facilita la rimozione di materiale residuo e deve essere
effettuata prima della sterilizzazione. La pulizia a ultrasuoni deve durare almeno 30
minuti.

- Pulire il dispositivo subito dopo 'uso.

- Mettere lo strumento in una vasca per la pulizia a ultrasuoni rispettando sempre il
minimo diametro di chiusura di 20 cm (Osservare le istruzioni del produttore di
apparecchiature ad ultrasuoni).

. Utilizzare solo acqua del rubinetto e detergenti che sciolgono I'albume, sempre in
base alle istruzioni del produttore di apparecchiature ad ultrasuoni.

. Sciacquare lo strumento con acqua del rubinetto e asciugarlo con tamponi di
garza.

Pulizia automatica/termica

Oltre alla pulizia manuale o in alternativa a questa, questo strumento deve essere
pulito con macchine per la pulizia automatica/termica utilizzando detergenti alcalini
approvati. Fare riferimento alle istruzioni del fornitore della macchina per la pulizia.

Sterilizzazione - Autoclave

Prima della sterilizzazione in autoclave lo strumento deve essere pulito come
descritto in Pulizia manuale, Pulizia a ultrasuoni e Pulizia automatica/
termica.

R Questo simbolo significa che il prodotto pud essere sterilizzato in autoclave

213F in base ai parametri in basso

Parametri:

Temperatura: 134 °C / 273°F
Pressione: 3 bar
Esposizione: =18 min

Anche in questo caso il diametro di 20 cm per la chiusura dello strumento deve
essere rispettato.

f} | pacchetti originali di G-FLEX non sono sterilizzabili in autoclave!

Sterilizzazione - Sterilizzazione all’ossido di etilene
A Seguire gli avvisi del produttore in base agli indicatori biologici

Parametri:

Temperatura: 57 °C

Pressione: 1,7 bar

Esposizione: max. 4 h

Umidita relativa: 50 %

Concentrazione digas: 12 %

Tempo di areazione: 7 giorni a temperatura ambiente o 12 ore da 50-57 °C
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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.

Smaltimento del dispositivo

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

To ZUotnua E¢apupoyfng Zteviwv mpoopifetal yia tnv TomoBEtnon
€VO0AYYELAK®V EVOOTIPOBECEWVY.

Nepiypadn mpoidvTog

To oluotnua epapuoyng ota 8,5 Fr (xpwuaTLKc’Jq KméLKéq: moptokaAi) n 10 Fr
(xpwuarmoq KWOIKOG: KOKKlVO) aroteAeital anod évav eEwTEPIKO MPowdNTN
mavw and 06nyo kaBetnpa mou dlabéTel OKTlVOOKlSpO METAAAIKO BAKTUALO
oto T[Spl(DSleO Aakpo Kat oUvdeopo Y 0To £yyUg AKpo.

To olUotnua epappoyng ota 5 Fr (XpwHATIKOG KwélKoq Kavsvaq) n 7 Fr
(XPWHATIKOG KWIIKOG: KlTprO) armoteAeitat pévo amd évav eEwTePLKO
rtpou)er]'rn ue GKTlVOOKlSpO HETAAALKO BAKTUALO OTO TiEPLPEPIKO AKPO.

Eav to olotnua sqaapuoynq dev ouvodeUel mv svéonpoescr] oag, egetdote
TO evOEXOUEVO va €XETE TAVTA TPOXELPO E€va ouornua KaTdAAnAo ya Tto
péyeBog French Tng evdompoBeong. (AvatpéETe OTOV TPEXOVTA KATAAOYO Yyia
nePLooOTEPEG TANPODOPIER)
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ZupBOUAEG TIpIV A0 TRV TIPWTN XPAON

Al0BACTE TPOCEKTIKA KAl aKOAOUBNOTE OAEG TIG 0dNYiES KAl POEISOTOINTELG
Aettoupyiag kat acdpaleiag TpLv amno TV MP®OTN XPNON TNG CUOKEUNG.
Aratteital kat eival amapaitnn n mponyoUHEVN YVMON OXETIKA HME TOV
XELPLoPO Kat T Aettoupyia.

AdalpéoTte TO OpPyavo TPOOEKTIKA amd Tn ouokeuaoia kal €EETAOTE TIQ
OUOKEUEG Yla TuxOv Inuid. e mepimwon Inuidg 1 oTolxeiwv mou Aeimouy,
ETUKOLVWVNOETE AUECWG HE TOV SLAVOUEA OAG.

Xe1p1op6g Kai Asitoupyia
O1 Evdotmpobéoeig evOOOKOTIKAG TapoxXETeuang TomroBeToUvTal OF
OUVOUOOMO peE éva evOOOKOTTIO, éva 0dnyd aupua, évav TTpowenTr Kai, éTav
gival atrapaitnTo, £vav 0dnyod KabeTripa

Ma tn dieukdAuvon TNG EQAPUOYAG, CUVIOTATAI N EVOOOKOTTIKA GQIYKTNPOTOUN
TIPIV aTT6 TNV TOTT0BETNON Tou 08NYoU oUppaTog. (AKoAouBEeiTe TIG 0dnyieg TOU
KATOOKEUOOTHA TNG YeVVATPIOG HF Kal Tou GQIyKTNPOTONOU.)

Zuviotatal OXI va pnv a@aipéoeTe TO VAPONKA POUCKWVOVTOG EVa UTTOAOVI
uéoa oTo vapOnka.

O aoBevrig Ba TTPETTEl va TTaPOKOAOUBEITOI TOKTIKG YIa va a@aipebei TO OTEVT
aUEOWS OF TIEPITITWON EUPPAYHATOG, WETAVAOTEUONS 1 TITWONG aTo TNV
Tama.

Aladikacia

lNa evdonpoBéosig ota 5 Fr i 7 Fr, akoAouBAoTE Ta mapakaTw BRpara:
. ETuAéETE TO OYNMA, TN SIAUETPO KAl TO PAKOG NG evdompdbeong mou Ba
TomoBeTNOEL.

Snueiwon: BeBawwbeite OTL £xeTe TMPOXEPO €va oUOTNUA £PAPHOYAG
{dlag dlapéTpou pe autn Tng ertAeypévng evdompdbeong (5 Frn 7 Fr).

. Adalpéote TNV evdompoBeon pall pe To XITOVIO TOMOBETNONG TNG KAl To
oUoTnua epapuoyng and Tn cuokeuaaia Toug.

. Navw amnod 1o 0dnyd clpUa, TOTOBETHOTE TO KWVIKO TEPLHEPIKO AKPO TNG
evdompoBeong, Kal OTn CUVEXELM TO OUOTNUA €PAPHOYNG KAl TO XITOVIO
TOomoBETNONG TAvVWw and To cloTnua ePpaApUOYyng MEXPL N evdormpoBean va
$Ttdoel otV eicodo Tou KavaAlou Bloyiag.

. QBNOTE TO XITOVIO TOMOBETNONG TMPOG TA EMUMPOG MAvw amd To eyyug
mrepUylo yia va TO XAUNAMOETE WOTE va TO MPOOTATEUOETE KATA TNV
€loaywyn g £vdompdBeong KAl TNG UTIOAOUMG CUCKEUNG OTO E0WTEPLKO
Tou KavaAlou Bloygiag.

SNUELDOTE OTL TO XITWVIO ToroBETong Ba peivel £€Ew amd To KavdaAl
Bloyiag.
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lNa va TonoBeThoeTe TNV evdompodBeon oTnv ermbuuNnTH B£0N, KPATHOTE TO
0dnyo6 olpua pe To éva Xépl eV wBeite To clOTNHA £PapUOYNG TPOG TA
EUMPOG e TO AANO XEpL HEXPL N evdompdBeoN va Bpebel otn B€on TNG.
MOAIG n evdompobBeon torobetnBei, TpaPhHEre To 0dnyd clpua Mow oTo
£0WTEPLKO TOU KavaAlou Blodiag evd Kpatdte To oloTNUa eGAPHOYAG OTN
B8¢éon Tou. MeTd TV TA\NPN adaipeon Tou odnyol cUPUATOG, N evdoTPOBeon
Ba eMavakTHoeL TO ApXLlkd OXAMA TNG.

. TéNog, adalpéote To cUOTNUA EGAPHOYNG ATIO TO EVOOOKOTIO.

MNa evdonpoBéosiq ota 8,5 Fr /| 10 Fr, akoAouBnoTE Ta MapakdTw BApara:
. EmuAéETe TO OYNMa, TN SIAUETPO KAl TO WHKOG NG evdormpdBeong mou Ba
TomoBeTNOEL.

Snueiwon: BeBawBeite OTL £xete TPOXEPO éva olOTNUA €HAPHOYAG
{dlag dlapétpou pe auTn NG ermAeypévng evdompoBeong (8,5 Fr f 10
Fr).

. Apalpéate Tnv evdormpobeon padi pe To XITOVIO TOMOBETNONG TNG KAl TO

oUoTnua epapuoyng and Tn cuokeuaaoia Toug.

Eloaydyete To XITWVIO TOTOOETNONG aMd To MePLPePkd AKpo Tou odnyol

KaBeTHpa PEXPL TOV £YYUG OUVSEDHO Y.

. ToroBetnoTe TNV evdompdBeon amd To eyyug dkpo g (OXI TNV KwVIKNA
Teupd) mMivw and Tov odnyod kKabetnpa péXPL va GpTACEL OTO TEPLPEPIKO
AKPO TOU TPowONTN.

. Eloayayete TN ouvappoloynuévn evdompoBeon kat ocloTnua £OAPUOYNG

Mavw and 1o 0dnyd clpua el0ayovTag To 0dNnyo cUpUd OTO ECWTEPIKO TOU

neplpeptkol Akpou Tou 0dNyoU KABETAPA HEXPL TO KWVIKO TEPLPEPLKO AKPO

g evdomnpdBeong ¢Tdoel 0NV €i00d0 Tou KavaAloU Bloyiag.

QBNHoTe TO XITWVIO TOMOBETNONG TPOG TA €UMPOG MAVW ard To eyylqg

mrepUylo yld va TO XOUNAGWOETE (OTE va TO TPOOTATEUCETE KATA TNV

eloaywyn g evoompdOeong KAl TNG UTIOAOLMMG OUOKEUNG OTO EOWTEPIKO

Tou KavaAloU Bloyiag.

SnUel®OTE OTL TO XITWVIO TOroBETnong Ba peivel €Ew and To KavaAl
Bloyiag.

. NMpowBnote Tov 0dnyd KABETAPA MEXPL O AKTIVOOKIEPOG OAKTUALOG va
MEPATEL TNV arodppayHEVN TIEPLOXN.

.« MOAIG 0 0dnyog kabethpag Bpebei otnv embuunth B€on, EeBdwoTte ™
ouvdeon luer-lock Tou cuvdéopou Y yia va aneAeubepwoeTe Tov MpowONnTh
arnd Tov 0dnyo kabetnpa.

. MNpowBhHote apyd Tov TPowbnTH HEXPL va $TACEL OTO €YYUG GKPO NG
evdomnpobeong.

Ma va kpathoete T0 0dny6 oUppa otn B€on tou paldl pe Tov odnyd
KaBeTNPA, XPNOLLOTONOTE TO TIWHA 0PPAYLONG MAVW OTOV oUVOETHO Y.
H éyxuon oklaypadikoU eival eIkt HECW TNG TMAEUPLKAG OUVIEDNG TOU
ouvdéapou Y Tou odnyou kabethpa. MpoBeite oe auTh TV evépyela e
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TO MWUA opPAyYLoNG KAELOTO.

. [a v TornoB£Tnon g evdomnpdBeong oTnv TeAKN B€0nN TNG, KPATNOTE TOV
0dnyod KabeThpa e To €va XEpL eV MPowbeiTe apyd Tov MpowonTH.

Alatnpeite Tov 0dny6 Kabetnpa otn B€on Tou KATd Tnv TomoBéTnon
g evdompdBeong.

« MOAIG n evdompoBeon TormobetnOei, TpapnETe Tov 0dnyo KABeTHpa KAl To
0odnyd olpua Mow oTo €0wTePIKO Tou Kavailou BloYiag evw kpatdte Tov
MpowdNnT otn B£on Tou. MeTd Tnv M\)pn adaipeon AUTOV TWV CUCKEU®V, 1
evdompoBeon Ba eMAVAKTNOEL TO APXIKO OXNHA TNG.

. Téhog, adalpéate Tov MPowdNTN, Tov 0dnyd kabethpa Kal To odnyd clpua
arnod 1o evO0OOKOTIO.

MNa Tnv agaipeon Twv evdonpoBéoswv, aKoAouBAOTE Ta MApakaTw BAMATA:

. Kabwg n evdompdBean éxel TomoBetnBel otnv ermbupunt BE€0N pe To €YyUQg
akpo va epdavidetal evidég NG KOWOTNTAG TOU TETITIKOU OUOTAUATOG,
uropei va adaipedei EAkovtdg TV amaAd pe pia AaBida avdktnong &vwv
OWHATWY, évav BpoXo R akOuUn Kat Eéva KaAalL.

« MOAIG n evdompdBeon aneleubepwBel, apaipéote TV and tov acbevn padi
HE TO evBOOKOTIO Kal TN CUOKEUT) adpaipeong Mou XPNOoLUoToROnkKe.

AvTevdeitelg

Ot avtevdeifelg mephapBAavouy, Xwpig MEPLOPLIONO, KAKN YEVIKY Kquorccn
6nmq AVATIVEUOTIKN AVETIAPKELD, Klvéuvoq avappdépnong, yavum rrn&n
alparoq kat datapaxég enoUAwong Tpauuuroq QOUUITTWHATIKY OTEVWON 1
{kTepO, EVOOOKOTIKA adlanépactn oTévwon, o&eid, un XOALKN maykpeatitda,
aroucia ouykatdBeong tou acBevoug. H ouokeun dev gvdeikvutal yia
nadlaTpIkEG dladikaoieg

AnoBnkeuon
AUTA | CUOKEUN TAPEXETAL UN OTE(PA KAl MPETIEL VA amnooTelpwBOe( TpLv amod v
TP®TN XPHon cUudwva Pe TIq 0dnyieg mou meptypddovTal mapakatw.
Mnv TomoBeTeiTe AvTikeineva MAvw 0To 6pyavo i Tn cuokeuaoia tou!
Mnv arnoBnkeleTe Ta Opyava kovtda oe erBAAR XNUIKA mpoidvtal

/\/\Il/\ Mnv ekBéTete Ta Opyava ot AUeCo N €UPedo NALAKO dwg 1) AAAeg
@ uneplhdelg akTiveg!

? Na ¢puAldooetal o oTeyvod HEPOG.

Tux6v mapdarova dev 6a AauBdavovral umoyn av ta oOpyava dev €xouv
anoBnkeuTtel owoTaA.
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KaBapiopég ka1 anooTteipwon

H G-Flex ouviotd va tnpeite pa and TIg MapakAdtw akoAouBieg katd tnv

arnooTeipwon TNG CUOKEUNG:

. KaBaplopog pe 1o XEpL, KaBaplopdg He UTEPNXOUG, AUTOUATOG/OEPUIKOG
KaBaplopog Kal autoKauoTo, N

. KaBaplopodg pe 1o XépL, KABAPLOPOG ME UTEPNXOUG, QUTOMATOG/OEPUIKOG
KaBaplopog Kal anooTeipwon pe aéplo atBulevo&eidlo

AmooTelp®oTe 0g autokaoto 1) pe ETO. Aev amartolvral kat ot dUo
TpoOTOL.

KaBapiopdg pe 1o Xépi

O KaBaplopnoG TNG CUOKEUNG TPETEL va YiveTal apéowg neTd and kdbe xpron:

. EpBarriote Tn cuokeun og KATAAANAO UYPO AMOPPUMAVTIKO 1) AMOAUMAVTIKO
(Tnpeite mavta v eAdyiotn diduetpo Twv 20 cm Katd v TUAEN Tou
0pYAvou Kat TNV KATaAANAGTNTA ToU MpoidvTog Kabaplopol!).

« SKOUTHOTE TO OPYAVO HE HIa HOACKA TETOETA.

KaBapiopdg pe unepiyxoug

O kaBaplopdg pe umepnxoug BonBdel otnv amokOAAnon evamopeivavtog
UAIKOU Kal Tpémel va yivetal mpv and v arnooteipwon. O kabaplopdg ue
UTEPNXOUG TIPETEL Va Slapkéoel TOUAAxLoTov 30 Aerrd.

. KaBapileTe TN OUOKEUT) QUECWG LETA TN XPNON.

TormoBeTthote To dpyavo o deEauevi KABAPIOPOU HE UTIEPTXOU, TNPWVTAG
navta v eAaxLotn dlapeTpo TUAENG Twv 20 cm (AkoAouBeite Tig 0dnyieq
TOU KATOOKEUAOTN TOU €EOTALOUOU UTEPHXWV!).

Xpnolpomotnote PHovo vepd TG BpUONG Kal amoppuTavTIKA Tou dlaAlouv
aABoupivn, mavra ocludwva pe TIG 0dnyieq TOU KATAOKEUAOTH TOU
eEOM\LOPOU UTEEPXWV.

ZemAlUveTe TO Opyavo pe vepd g BpUlONG KAl OTEYVAOOTE TO
XPNOolHomolwvTag embépara yalag.

AuTtopartog / 0eppIkOG KaBapIopog

EvaAAakTikd 1 emunmpoobeta oTov Kabaplopd pe To X€pL, TO Opyavo autod
propei emniong va kaBaplotei pe autouaTa / BEPUIKA HnXavhuata Kabaplopou
XPNOLUOTIOILVTAG EYKEKPIMEVA QAAKAAIKA QmopPUMAvVTIKA. Avatp£Ete OTIQ
OXETIKEG 0dNYieg TOU MPOUNOEUTA TOU PUNYXAVALATOG KaBaplopoU.

AmooTeipwaon - AuTOéKaoTo

Mpwv amdé TNV amnooteipwon Ot AUTOKAUOTO, TO Opyavo TPEMEL va
KaBapLOTEl MPOOEKTIKA OMWG TEePLlypAdeTal oTIg evotnTeG Kabaplopdg
He TO Xépl, KaBaplopdg pe UuTEPNXOUG Kal AUTOMATOG/BepUIKOg
KaBaplopog.

To oUuBoAo autd onpaivel 6TL To MPoidv pnopel va amnootelpwOel oe

THF auUTOKAUOTO CUNPWVA E TIG TAPAKATW TIAPAUETPOUG
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Mapaperpor:

Oeppokpaaoia: 134 °C / 273°F
Micon: 3 bar
‘EkBeon: =18 Aerrd

Kat edw mpénel va npnBei n eAdxiotn didpetpog Twv 20 cm KATA TNV TUAIEN
TOU 0pYAvou.

OL apxlkég ouokeuaoieg TG G-FLEX dev eival katdAAnAeg yia
anooTeipwon og autékauaoTo!

AmooTteipwon - AnooTeipwon pe aépio aiBuhevogeidio

Tnpeite TIG TMPOELSOTOINOEL TOU KATAOKEUAOTH OXETIKA HE TOUG
BloAoylkoug deikTteg

NapéapeTpor:

Oepuokpaaia: 57 °C

Mieon: 1,7 bar

‘EkBeon: MEY. 4 wpEQ

SXETIKA uypaaia: 50 %

Suykévipwon aepiou:  12%

XpoOvog agplopou: 7 nuépeg oe Beppokpaocia mMeptBAAAovTog 1 12 wpeg
oe 50-57 °C

XpfoTng

OL xpnoteg Twv opyavwv tg G-FLEX mpémet va eival edikol otoug Topeiq
Toug. Araiteital Kat@AANAn kat edIkf ekmaideuon ywa Tnv mposToldacia, ™
dpovTida Kal TN CUVTAPNON TWV EUKAUTTOV OPYAVOV.

Emokeu Kal mapdarova

lNa v mpootacia g uyesiag Twv uMAAAAAwY pag, povo dpyava Tou EXouv
aroAupavBei /| anootelpwBei Ba yivovtal anodekTd yla avaluon 1 €MOKEUN.
e KGBe TePUTWON, oL NUEPOUNVieg Kal n €ykupoOTNTA TNG armoAlpavong f
amooTeipwong mpémnel va avaypddovrtal OTo €EWTEPLKO HEPOG TNG
ouokeuaoiag. e mepimwon mou dev MAnpoUTal auTh n arnaitnon, Ta 6pyava
Ba eruotpédovTal oTov anooToAéa Xwpig avaluon 1) eTwoKeun.

A1Gd6gon TpoiovVTWY
MeTtd T XpRHon, Ta mMPoidovia auTd evdéxeTtal va amoteAolv
3’ duvnTikG BloAoylkd kivduvo. Xelploteite kal amoppiyte TN
\\X/ OUOKEUR oUpdwva HE TOUG AVAYVWPLIOMEVOUG LATPLKOUG

KAVOVIOHOUG Kal Toug LoXUOVTEG TOTUKOUG, TOALTEIOKOUG Kal
0OpOoOTOVSLaKOUG VOHOUG KAl KAVOVIOHOUG.
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Nopikn Baon
loxUet n vopobeoia tng Eupwriaikhg ‘Evwong.
YriooThpIEn TPoidvVTWV

Se mepirmwon mou £xeTe amnopieg N MPOBARUATA OXETIKA W Ta Opyavd pag,
ETUKOLVWVNOTE e TOV TOTUKO dlavopéa N ameubeiag pe ™ G-FLEX katd n
SLAPKELQ TWV WPWV EPYAOIAG.

AlaBéoipeg wpeg:  Asutépa €wg Mapaokeun, 9 . Ewg 5 p.p. (MET)
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TR - KULLANIM TALIMATLARI

Kullanim Amaci

Stenti Uygulama Sistemi stentleri endoskoplar yoluyla yerlestirmeyi
amaclamaktadir.

Uriin Agiklamasi

8.5 Fr (renk kodu: turuncu) veya 10 Fr (renk kodu: kirmizi) uygulama sistemi, distal
ucta radyoopak bir metal halka ve proksimal ugta bir Y konektériine sahip bir kilavuz
kateter Uzerindeki bir dis iticiden yapiimistir.

5 Fr (renk kodu: yok) veya 7 Fr (renk kodu: sari) uygulama sistemi, sadece distal
ucta radyoopak bir metal halka bulunan bir dis iticiden yapilmistir.

Uygulama sistemi stentinizle birlikte gelmediyse, her zaman Fransiz boyutuna
uygun bir taneyi elinizde bulundurun. (Daha fazla bilgi igin mevcut kataloga
basvurun)

ilk uygulamadan 6nce 6neriler

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

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

Cihazi dikkatlice ambalajindan gikarin ve cihazlar her tirli hasar olasiligr yéninden
inceleyin. Herhangi bir hasar veya eksik par¢a durumunda hemen distribitérunuzle
iletisime gegin.

Kullanim ve Calistirma
Endoskopik Drenaj Stentleri, bir endoskop, bir kilavuz teli, bir itici ve gerekirse
bir kilavuz kateteri ile birlikte yerlestirilir.

Uygulamayi kolaylastirmak igin kilavuz teli yerlestirimeden 6nce bir
endoskopik sfinkterotomi yapilmasi o&nerilir. (Lutfen HF jeneratéri ve
sfinkterotomi Ureticisinin talimatlarina uyun).

A Stentin icinde bir balon sisirmek suretiyle stentin ¢ikarilmamasi énerilir.

Tikaniklik, gé¢ veya serpinme durumunda derhal papilladan hemen ¢ikmasi
icin hasta diizenli olarak izlenmelidir.

Prosediir
5 Fr veya 7 Fr stentler icin lutfen asagida belirtildigi sekilde ilerleyin:
- Yerlegtirilecek stentin seklini, capini ve uzunlugunu segin.

Not: Secilen stentle ayni capta (5 Fr veya 7 Fr) bir uygulama sistemini
elinizde bulundurdugunuzdan emin olun.
- Stenti, yerlestirme mansonu ve uygulama sistemi ile birlikte ambalajindan ¢ikarin.
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. Kilavuz telin Uzerine stentin konik distal ucunu, ardindan uygulama sistemini,
sonra da yerlestirme mangonunu stent biyopsi kanalinin girisine ulagincaya kadar
uygulama sisteminin tizerine yerlestirin.

- Stenti ve cihazin geri kalanini biyopsi kanalina yerlestirirken koruma saglamak igin
yerlestirme mangonunu proksimal flep Gzerinden ileri dogru itin.

A Yerlestirme mansonu biyopsi kanalinin diginda kalmalidir.

. Stenti istenen konuma yerlestirmek igin bir elinizle kilavuz teli tutun ve diger
elinizle stent yerine oturana kadar uygulama sistemini ileri dogru itin.

. Stent yerlestirildikten sonra, uygulama sistemini bulundugu pozisyonda tutarken
kilavuz teli geri cekerek biyopsi kanalina getirin. Kilavuz tel tamamen cikarildiktan
sonra stent orijinal seklini geri alir.

. Son olarak, uygulama sistemini skoptan ¢ikarin.

8,5 Fr veya 10 Fr stentler icin liitfen asagida belirtildigi sekilde ilerleyin:
- Yerlegtirilecek stentin geklini, capini ve uzunlugunu segin.

Not: Segilen stentle ayni ¢apta (8,5 Fr veya 10 Fr) bir uygulama sistemini
elinizde bulundurdugunuzdan emin olun.

- Stenti, yerlestirme mansonu ve uygulama sistemi ile birlikte ambalajindan ¢ikarin.

- Yerlestirme mansonunu kilavuz kateterin distal ucundan proksimal Y
konektériiniin sonuna kadar sokun. .

. Stentin proksimal ucundan (konik olan taraf DEGIL) iticinin distal ucuna
ulagincaya kadar kilavuz kateterin Gzerine yerlestirin.

. Stentin konik distal ucu biyopsi kanalinin girisine ulasana kadar kilavuz teli kilavuz
kateterin distal ucunun icine sokarak birlestiriimis stenti ve uygulama sistemini
kilavuz tel Gizerinden igeri sokun.

. Stenti ve cihazin geri kalanini biyopsi kanalina yerlestirirken koruma saglamak igin
yerlestirme mangonunu proksimal flep Gzerinden ileri dogru itin.

A Yerlestirme mansonu biyopsi kanalinin diginda kalmalidir.

- Kilavuz kateteri, radyoopak halka kapali bolgeyi gececek sekilde ilerletin.

- Kilavuz kateter istenen yere geldiginde, iticiyi kilavuz kateterden ayirabilmek igin Y
konektérinin luer kilidi baglantisini agin.

. Iticiyi stentin proksimal ucuna ulasincaya kadar yavasca ilerletin.

Kilavuz kateter yardimiyla kilavuz teli yerinde tutmak igin Y konektoriindeki
sizdirmazlik kapagini kullanin. Kontrast enjeksiyonu, kilavuz kateter Y
konektoériin lateral baglantisi ile mimkinddr. Bunu sizdirmazlik kapagi
kapaliyken yapin.

. Stenti son konumuna getirmek igin, bir elinizle kilavuz kateteri tutarken iticiyi
yavasca ilerletin.
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A Stenti yerlestirirken kilavuz kateterleri bulunduklari pozisyonda tutun.

- Stent yerlestirildikten sonra, iticiyi bulundugu pozisyonda tutarken kilavuz kateteri
ve kilavuz teli geri cekerek biyopsi kanalina getirin. Bu cihazlar tamamen
cikarildiktan sonra stent orijinal seklini geri alir.

- Son olarak, iticiyi, kilavuz kateterini ve kilavuz telini skoptan ¢ikarin.

Stentleri ¢cikarmak icin liitfen asagida belirtildigi sekilde ilerleyin:

- Stent, proksimal ug¢ sindirim sistemi bosluguna girecek sekilde istenilen pozisyona
getirildikten sonra, yabanci cisim alma forsepsi veya bir kiskag¢ hatta bir sepet
yardimiyla hafifge gekilerek ¢ikartilabilir.

. Stenti ¢ekip cikardiktan sonra, skop ve kullandiginiz ¢ikarma cihazi ile birlikte
hastadan da c¢ikarin.

Kontrendikasyon

Kontrendikasyonlari, solunum yetmezligi, aspirasyon riski, genel kan pihtilasmasi ve
yara iyilesmesi bozukluklari, asemptomatik darlik veya sarilik, endoskopik olarak
gecemeyen darlik, akut, biliyer olmayan pankreatit, eksik hasta onayi gibi zayif
genel durumla sinirl olmamak Uzere igerir. Cihaz pediatrik prosedirler igin
belirtilmemigtir.

Depolama
Bu cihaz steril olmayan bir sekilde teslim edilir ve asagida agiklanan talimatlara gére
ilk kullanimdan énce sterilize edilmelidir.

Cihaz veya ambalaji Gizerinde herhangi bir nesne koymayin!
Cihazlar agresif kimyasal triinlerin yakininda depolamayin!!
j\/\ili\ Cihazlar dogrudan veya dolayli giines 1s1g1 veya diger ultraviyole isinlara
=" maruz birakmayin!

? Soguk bir alanda tutun.
Cihazlarin uygun sekilde saklanmamis olmasi halinde sikayetler dikkate
alinmayacaktir.

Temizlik ve Sterilizasyon

G-Flex, cihaz sterilize edilirken asagidaki siralardan birinin izlenmesini

Onermektedir:

. Manuel Temizlik, Ultrasonik Temizlik, Otomatik/Termal Temizlik ve Otoklav veya

. Manuel Temizlik, Ultrasonik Temizlik, Otomatik/Termal Temizlik ve Etilen Oksit
Gazi Sterilizasyonu

A Otoklav ya da ETO ile sterilize edin. Her ikisinin de yapilmasi gerekli degildir.
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Manuel Temizlik

Cihaz her kullanimdan sonra hemen temizlenmelidir:

. Cihazi uygun bir sivi deterjan veya dezenfektan icinde daldirin (Cihazi sararken
minimum 20 cm c¢apa ve temizlik Grindndn uygulanabilirligine her zaman dikkat
edin!).

- Cihazi yumusak bir havlu ile silin.

Ultrasonik Temizlik

Ultrasonik temizlik, geride kalan malzemenin giderilmesini kolaylastirir ve

sterilizasyondan énce yapilmalidir. Ultrasonik temizlik en az 30 dakika strmelidir.

- Cihazi kullandiktan hemen sonra temizleyin.

. Cihazi, 20 cm minimum sargl ¢apini her zaman gbéz 6ninde bulundurarak, bir
ultrasonik temizleme tankina yerlestirin (Litfen ultrasonik ekipman ureticisinin
talimatlarini dikkate alin!).

. Her zaman ultrasonik ekipman (Ureticisinin talimatlari dogrultusunda, yalnizca
musluk suyu ve albimini gézen deterjanlar kullanin.

- Cihazi musluk suyuyla durulayin ve gazl pedlerle silerek kurulayin.

Otomatik / Termal Temizlik

Manuel temizlige alternatif veya ilave olarak bu cihaz, onaylanmis alkalin deterjanlar
kullanilarak otomatik / termal temizleme makinelerinde de temizlenebilir. Litfen
temizleme makinesi tedarikgisinin ilgili talimatlarina bagvurun.

Sterilizasyon - Otoklav
Otoklavlama sterilizasyonundan 6nce cihaz, Manuel temizlik, Ultrasonik

Temizlik ve Otomatik/Termal Temizlik bélimlerinde aciklandigr sekilde
dikkatlice temizlenmelidir.

Bu sembol, UrlGinin asagidaki parametreler dogrultusunda, otoklav ile
e | sterilize edilebilecegi anlamina gelir

Parametreler:

Sicaklik: 134 °C/273°F

Basing: 3 bar

Maruz kalma: =18 dak

Burada ayrica, cihazi sarmak i¢in minimum 20 cm cap degeri dikkate alinmalidir.

A G-FLEX!'in orijinal ambalajlari otoklavlanabilir degildir!
Sterilizasyon - Etilen Oksit Gazi Sterilizasyonu
A Lutfen dreticinin biyolojik indikatdrlere yénelik uyarilarini dikkate alin

Parametreler:

Sicaklik: 57 °C
Basing: 1,7 bar
Maruz kalma: maks. 4 s
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Bagil Nem: % 50

Gaz Konsantrasyonu: % 12

Havalandirma Sdresi: Ortam sicakliginda 7 giin veya 50-57 °C sicaklikta 12
saat

Kullanici

G-FLEX cihazlarinin kullanicilari kendi alanlarinda uzman olmalidirlar. Esnek
cihazlarin hazirlanmasi ve bakimina yénelik uygun ve 6zel 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 gecerliligi, ambalajin digina etiketlenmis olmalidir. Bu
gerekliligin karsilanmamasi halinde cihazlar, herhangi bir analiz veya onarim
yapilmadan géndericisine iade edilir.

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

Uriin destegi

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

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

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 kataidyou

AR - gl 3, L all
TR - Katalog numarasi
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e

LOT

AUTOCLAVABLE

EN - Consult instructions for use
FR - Consulter le mode d’emploi
NL - Raadpleeg instructies voor gebruik
ES - Consultar las instrucciones de uso
DE - Gebrauchsanweisung beachten
PT - Consulte as instrugdes de uso
IT - Consultare le istruzioni per I'uso
EL - SupBouleuTeite TIg 0dnyieg xpiong
AR - alusind| oladss gal,
TR - Kullanim talimatlarina bagvurun

EN - Lot
FR - Lot
NL - Partij
ES - Lote
DE - Menge
PT - Lote
IT - Lotto
EL - MapTida
AR - Lsdl
TR - Parti

EN - Date of manufacture
FR - Date de fabrication
NL - Fabricagedatum
ES - Fecha de fabricacion
DE - Herstellungsdatum
PT - Data de fabricagao
IT - Data di fabbricazione
EL - Huepopnvia Kataokeung
AR - gl &,
TR - Uretim tarihi

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 MEng
AR - Lyl g
TR - Son kullanma tarihi

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 a 134°C / 273" F

IT - Sterilizzabile in autoclave a 134°C / 273°F

EL - Auvatdtnta anooteipwong oe autdkaoto otoug 134°C / 273°F
AR - el L0 273/ usedlon s 134 e bgiuall Ll adaill LG

TR - 134°C / 273°F'de otoklavlanabilir
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EN - Keep away from sunlight

FR - Conserver a I'abri du soleil

NL - Niet blootstellen aan zonlicht

ES - Mantenga lejos de la luz del sol

DE - Halten Sie weg vom Sonnenlicht

PT - Proteja da luz solar

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

AR - el G5 e gy bl

TR - Gines isigindan 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

TR - Kuru tutun

EN - Caution
FR - Attention
NL - Opgepast
ES - Atencién
DE - Vorsicht
PT - Atengéo
IT - Awiso

EL - Mpoooxn

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 - Moo6TTa Hovadwv ava KouTi

AR - Gils (lSe o is)

AR - 4l

AR - Gaiaall s clangll LS

TR - Kutu bagina birim miktari
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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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