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EN - INSTRUCTION FOR USE
Intended Use
The Endoscopic Drainage Stents are used to drain biliary or pancreatic obstructions 
or to drain pseudo-cysts through the digestive wall or to drain fistulas post 
operation.
Application systems are used to place stents via endoscope.

Product Description
Endoscopic Drainage stents are radiopaque with or without flaps, with 1 or 2 or 
without pigtails. In order to facilitate the mounting orientation of the stent, they all 
have always and only the distal end tapered.
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.
G-Flex offers kits in 7 Fr, composed of a stent, a positioning sleeve and an outer 
pusher. We also have kits in 8.5 Fr and 10 Fr, composed by a stent pre-mounted 
on the guiding catheter with a positioning sleeve and an outer pusher.
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)

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

Advices before first application
Please read carefully and follow all safety operating instructions and warnings 
before first application of the device.
A previous knowledge regarding handling and operation is required and essential.
Unpack the instrument carefully and examine the devices for any possibility of 
damage. In case of any damage or missing items contact your distributor 
immediately. 

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

Handling and Operation
The Endoscopic Drainage Stents are placed in conjunction with an 
endoscope, a guide wire, a pusher and, when necessary, a guiding catheter
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To facilitate the application, an endoscopic sphincterotomy prior to guide wire 
placement is recommended. (Please observe HF-generator and 
sphincterotome manufacturer’s instructions).
 
It is recommended NOT to remove the stent by inflating a ballon inside the 
stent.
 
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 stent pre-mounted over the application system in 8.5 Fr or 10 Fr, please 
proceed as follows:
• Choose the diameter and length of the stent to be placed.
• Remove the kit from it packaging and remove the yellow stopper at the distal 

extremity of the stent.
• Introduce slowly the complete device 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. 

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 closed. 

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

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.
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For 7 Fr stents in kit, please proceed as follows:
• Chose the length of the stent to be placed
• Remove the kit (stent, positioning sleeve and application system) out of the 

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. 

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 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. 

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.
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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. 

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. 

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.
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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

Precautions
The stent is radiopaque, MRI compatibility has not been established. 
In case of long-term use, the stent should be monitored for replacement every three 
months intervals as these stents are not intended for permanent implant use.

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

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

Do not expose the instruments to direct or indirect sunlight or other ultra-violet 
rays!

Keep in dry area 

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

Cleaning and Sterilization
These products are designed and warranted for single use! 

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

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

Implant Card
Our Endoscopic Drainage Stent are packed with an implant card that should be 
completed by the healthcare institution/provider and hand over to the patient.
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The card comes with one side pre-printed with the manufacturer and stent 
traceability information and the side that must be completed according to the 
example shown on page 3.A website with more information is available at the 
following address: 
www.g-flex.com/implantcard

Serious Incident, Complaints and repairs
In case of a serious incident, please report to the manufacturer and to the 
competent authority of the European Member State where the user is established. 
Shall the incident occur outside the Europe, please report to the manufacturer and 
follow the local applicable regulation.
In health protection of our employees only disinfected or sterilised instruments will 
be accepted for analysis or repairing. In any case disinfection or sterilisation dates 
and validity must be labelled outside the package. If this requirement has not been 
fulfilled the instruments will be returned to the sender without analysis or repairing.

Declarations
We, hereby, declare that the medical device neither contain nor is produced with 
tissue of animal origin.
We, hereby, declare that the medical device neither contain nor is produced with 
tissue or extracted material of human origin.
We, hereby, declare that the medical device do not contain medicinal substance.
We, hereby, declare that the medical device do not contain human blood derivative.
We, hereby, declare that the medical device do not contain phthalates or other 
products that could leak from the device that may be carcinogenic, mutagenic or 
toxic.
We, hereby, declare that the medical device is not composed of substances or 
combination of substances intended to be introduced into the human body.

Product disposal
After use, these products may be a potential biohazard. Handle and 
dispose of in accordance with accepted medical practice and 
applicable local, state and federal laws and regulations.

Legal foundation
The Law of the European Union applied.

Product support
In case of questions or difficulties concerning our instruments please contact your 
local distributor or G-FLEX directly during regular working hours.
Times available: Monday to Friday;  9am to 5pm (MET)
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FR - MODE D’EMPLOI
Usage prévu
Les endoprothèses de drainage sont utilisées pour drainer les obstructions biliaires 
ou pancréatiques ou encore les pseudokystes à travers la paroi digestive ou pour 
drainer les fistules post-opératoires.
Les systèmes d’application sont utilisés pour positionner des endoprothèses au 
moyen d'un endoscope.

Description du produit
Les endoprothèses de drainage sont radio-opaques avec ou sans ergot, avec 1 ou 
2 ou sans queue de cochon. Afin de simplifier l’orientation de montage des 
endoprothèses, leur extrémité distale est toujours en biseau.
Le système 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 
cathéter-guide doté d’un anneau de métal radio-opaque au niveau de l’extrémité 
distale ainsi que d’un connecteur en Y au niveau de l’extrémité proximale.
Le système 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 l’extrémité distale.
G-Flex propose également des kits au format 7 Fr, composés d’une endoprothèse, 
d’un manchon de positionnement et d’un dispositif pousseur externe. Nous 
proposons également des kits de 8,5 Fr et de 10 Fr, composés d’une endoprothèse 
prémontée sur le cathéter-guide, avec manchon de positionnement et dispositif 
pousseur externe.
Si le système d’application n’est pas fourni avec votre endoprothèse, veuillez en 
prévoir un qui respecte la taille de l’endoprothèse en French. (Reportez-vous au 
catalogue pour plus d’informations)

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

Conseils avant la première utilisation
Veuillez lire attentivement et suivre avec précaution le mode d'emploi ainsi que les 
mises en garde avant d'utiliser pour la première fois le produit.
Il est nécessaire et essentiel de disposer de connaissances préalables du 
maniement et de l'utilisation du produit.
Déballez le produit avec précaution et vérifiez que les outils ne sont pas 
endommagés. Si un outil est endommagé ou manquant, veuillez contacter votre 
fournisseur immédiatement 

Si l'emballage présente le moindre dommage, la stérilité du produit n'est plus 
garantie.
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Maniement et utilisation
L'endoprothèse de drainage endoscopique se place via un endoscope, un fil 
guide, un poussoir et, si nécessaire, un cathéter de guidage.

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

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

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

Procédure
Pour une endoprothèse prémontée sur le système d’application de taille 8,5 Fr 
ou 10 Fr, procédez comme suit:
• Choisissez le diamètre et la longueur de l’endoprothèse à positionner.
• Sortez le kit de son emballage et retirez l’obturateur jaune situé sur l’extrémité 

distale de l’endoprothèse.
• Placez lentement le dispositif sur le fil-guide en insérant ce dernier dans 

l’extrémité distale du cathéter-guide jusqu’à ce que l’extrémité distale biseautée 
de l’endoprothèse atteigne l’entrée du canal de biopsie.

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

Veuillez noter que le manchon de positionnement doit rester à l’extérieur du 
canal de biopsie. 

• Avancez jusqu’à 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 
en Y pour libérer le dispositif pousseur du cathéter-guide.

• Avancez lentement le dispositif pousseur jusqu’à ce qu’il atteigne l’extrémité 
proximale de l’endoprothèse. 

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 être fermé. 

• Pour placer l’endoprothèse dans sa position définitive, tenez le cathéter-guide 
d’une main tout en avançant lentement le dispositif pousseur. 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Maintenez le cathéter-guide en place pendant le positionnement de 
l’endoprothèse.

• Une fois l’endoprothèse 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 entièrement rétractés, l’endoprothèse retrouve sa forme d’origine.

• Enfin, retirez le dispositif pousseur, le cathéter-guide et le fil-guide de l’endoscope.

Pour les endoprothèses en kit de 7 Fr, procédez comme suit :
• Choisissez la longueur de l’endoprothèse à positionner.
• Retirez le kit (endoprothèse, manchon de positionnement et système 

d’application) de son emballage.
• Placez l’extrémité distale biseautée de l’endoprothèse par-dessus le fil-guide, 

suivie du système d’application et du manchon de positionnement par-dessus le 
système d’application, jusqu’à ce que l’endoprothèse atteigne l’entrée du canal de 
biopsie.

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

Veuillez noter que le manchon de positionnement doit rester à l’extérieur du 
canal de biopsie. 

• Pour placer l’endoprothèse à l’endroit désiré, tenez le fil-guide d'une main tout en 
poussant le système d’application vers l’avant de l’autre main, jusqu'à ce que 
l’endoprothèse soit en place.

• Une fois l’endoprothèse positionnée, rétractez le fil-guide dans le canal de biopsie 
tout en maintenant le système d’application en position. Une fois le fil-guide 
entièrement rétracté, l’endoprothèse retrouve sa forme d’origine.

• Enfin, retirez le système d’application de l’endoscope.

Pour les endoprothèses de 5 Fr ou 7 Fr, procédez comme suit :
• Choisissez la forme, le diamètre et la longueur de l’endoprothèse à positionner. 

Remarque  : assurez-vous de disposer d'un système d’application du même 
diamètre que celui de l’endoprothèse sélectionnée (5 Fr ou 7 Fr).

• Retirez l’endoprothèse, son manchon de positionnement et le système 
d’application de leur emballage.

• Placez l’extrémité distale biseautée de l’endoprothèse par-dessus le fil-guide, 
suivie du système d’application et du manchon de positionnement par-dessus le 
système d’application, jusqu’à ce que l’endoprothèse atteigne l’entrée du canal de 
biopsie.

• Poussez le manchon de positionnement vers l’avant par-dessus l’ergot proximal 
afin de l’abaisser et de le protéger pendant l’insertion de l’endoprothèse et du 
reste du dispositif dans le canal de biopsie. 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Veuillez noter que le manchon de positionnement doit rester à l’extérieur du 
canal de biopsie. 

• Pour placer l’endoprothèse à l’endroit désiré, tenez le fil-guide d'une main tout en 
poussant le système d’application vers l’avant de l’autre main, jusqu'à ce que 
l’endoprothèse soit en place.

• Une fois l’endoprothèse positionnée, rétractez le fil-guide dans le canal de biopsie 
tout en maintenant le système d’application en position. Une fois le fil-guide 
entièrement rétracté, l’endoprothèse retrouve sa forme d’origine.

• Enfin, retirez le système d’application de l’endoscope.

Pour les endoprothèses de 8,5 Fr ou 10 Fr, procédez comme suit :
• Choisissez la forme, le diamètre et la longueur de l’endoprothèse à positionner. 

Remarque  : assurez-vous de disposer d'un système d’application du même 
diamètre que celui de l’endoprothèse sélectionnée (8,5 Fr ou 10 Fr).

• Retirez l’endoprothèse, son manchon de positionnement et le système 
d’application de leur emballage.

• Insérez le manchon de positionnement à partir de l’extrémité distale du cathéter-
guide jusqu’au connecteur en Y proximal.

• Placez l’endoprothèse à partir de l’extrémité proximale (côté NON biseauté) par-
dessus le cathéter-guide jusqu’à atteindre l’extrémité distale du dispositif 
pousseur.

• Insérez l’ensemble endoprothèse et système d’application par-dessus le fil-guide 
en insérant ce dernier dans l’extrémité distale du cathéter-guide jusqu’à ce que 
l’extrémité distale biseautée de l’endoprothèse atteigne l’entrée du canal de 
biopsie.

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

Veuillez noter que le manchon de positionnement doit rester à l’extérieur du 
canal de biopsie. 

• Avancez jusqu’à 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 
en Y pour libérer le dispositif pousseur du cathéter-guide.

• Avancez lentement le dispositif pousseur jusqu’à ce qu’il atteigne l’extrémité 
proximale de l’endoprothèse. 

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 être fermé. 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• Pour placer l’endoprothèse dans sa position définitive, tenez le cathéter-guide 
d’une main tout en avançant lentement le dispositif pousseur. 

Maintenez le cathéter-guide en place pendant le positionnement de 
l’endoprothèse. 

• Une fois l’endoprothèse 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 entièrement rétractés, l’endoprothèse retrouve sa forme d’origine.

• Enfin, retirez le dispositif pousseur, le cathéter-guide et le fil-guide de l’endoscope.
 
Pour retirer les endoprothèses, procédez comme suit:
• Lorsque l’endoprothèse a été positionnée à l’endroit désiré et que son extrémité 

proximale est visible dans la cavité du système digestif, elle pourra être retirée en 
tirant doucement dessus à l’aide d’une pince de retrait de corps étranger, d’un 
collet voire d’un panier d’extraction.

• Une fois l’endoprothèse extraite, retirez-la du patient ainsi que l’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 
ictère, une sténose endoscopiquement impassible, une pancréatite aiguë non 
biliaire, le consentement du patient absent. Le dispositif n’est pas indiqué dans le 
cadre d’interventions pédiatriques.

Précautions
L’endoprothèse est radio-opaque. La compatibilité IRM n’a pas été établie. 
En cas d’utilisation à long terme, l’endoprothèse doit être surveillée et remplacée 
tous les trois mois, car ces endoprothèses ne sont pas prévues pour une 
implantation permanente.

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

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

Ne pas exposer les produits à la lumière du soleil ou à d'autres rayons ultra-
violets directement ou indirectement.

Conserver dans un endroit sec. 

Les plaintes ne seront pas considérées si les produits n'ont pas été correctement 
conservés.
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Nettoyage et stérilisation
Les dispositifs sont conçus et garanti pour une seule utilisation! 

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

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

Carte d'implant
Notre stent de drainage endoscopique est emballé avec une carte d'implant qui doit 
être remplie par l'établissement / fournisseur de soins de santé et remise au patient.
La carte est livrée avec une face pré-imprimée avec les informations de traçabilité 
du fabricant et du stent et la face qui doit être remplie selon l'exemple illustré à la 
page 3.
Un site Internet avec plus d'informations est disponible à l'adresse suivante:
www.g-flex.com/implantcard

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

Déclarations
Nous déclarons par la présente que le dispositif médical ne contient ni n’a été 
produit à partir de tissus d’origine animale.
Nous déclarons par la présente que le dispositif médical ne contient ni n’a été 
produit à partir de tissus ou de matières d’origine humaine.
Nous déclarons par la présente que le dispositif médical ne contient aucune 
substance médicinale.
Nous déclarons par la présente que le dispositif médical ne contient aucun dérivé 
du sang humain.

15



Nous déclarons par la présente que le dispositif médical ne contient pas de 
phthalates ou autres produits susceptibles de fuir du dispositif et d’être 
cancérigènes, mutagènes ou toxiques.
Nous déclarons par la présente que le dispositif médical ne se compose pas de 
substances ou d’un mélange de substances destiné(es) à être introduit(es) dans le 
corps humain.

Mise au rebut du produit
Après utilisation, ce produit peut être considéré comme un déchet 
biologique potentiellement toxique. Il doit être manipulé et mis au 
rebut conformément aux pratiques médicales courantes et à la 
législation et aux recommandations en vigueur à l’échelon local, 
national et communautaire.

Fondement juridique
La législation de l'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 à vendredi, de 9h à 17h (MET)

NL - GEBRUIKSAANWIJZING
Beoogd gebruik
De endoscopische drainagestents dienen voor de drainage van gal- of 
pancreasobstructies, de drainage van pseudocysten door de maagdarmwand of de 
drainage van fistels na een operatie.
Plaatsingssystemen worden gebruikt om stents te plaatsen via een endoscoop.

Productomschrijving
Endoscopische drainagestents zijn radiopaak en hebben al dan niet flappen, met 1 
of 2 of zonder pigtails. Met het oog op de oriëntatie bij het plaatsen van de stent is 
altijd het distale uiteinde, en alleen dat uiteinde, taps.
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.
G-Flex biedt kits van 7 Fr, bestaande uit een stent, een plaatsingshuls en een 
buitenste duwer. Wij hebben ook kits van 8,5 Fr en 10 Fr, bestaande uit een stent 
die is voorgemonteerd op de geleidekatheter met een positioneringshuls en een 
buitenste duwer.
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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.)

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

Informatie vóór het eerste gebruik
Gelieve de veiligheidsvoorschriften zorgvuldig door te lezen vooraleer het 
instrument de eerste keer te gebruiken.
Voorkennis van de hantering en werking van het instrument is vereist en essentieel.
Haal het instrument voorzichtig uit de verpakking en controleer het eerst op 
mogelijke beschadiging. In geval van beschadiging of ontbrekende onderdelen, 
gelieve onmiddellijk contact op te nemen met de distributeur.

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

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

Procedure
Bij een stent die is voorgemonteerd om het plaatsingssysteem van 8,5 Fr of 
10 Fr gaat u als volgt te werk:
• Kies de diameter en lengte van de te plaatsen stent.
• Neem de kit uit de verpakking en verwijder de gele stop aan het distale uiteinde 

van de stent.
• Voer het volledige hulpmiddel 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 

17



inbrengt in het biopsiekanaal. 

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.

• 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 geïnjecteerd 
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. 

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 stents van 7 Fr in een kit gaat u als volgt te werk:
• Kies de lengte van de te plaatsen stent.
• Neem de kit (stent, positioneringshuls en 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. 

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.
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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.

• 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. 

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. 

Let op: de positioneringshuls blijft buiten het biopsiekanaal. 

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

• 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 geïnjecteerd 
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. 

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 patiënt 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 patiënt. Het hulpmiddel is niet geïndiceerd voor 
pediatrische ingrepen.

Voorzorgsmaatregelen
De stent is radiopaak; de compatibiliteit met MRI is niet vastgesteld. 
Bij langdurig gebruik moet om de drie maanden worden gecontroleerd of de stent 
moet worden vervangen, want deze stents zijn niet bestemd voor gebruik als 
permanent implantaat.
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Bewaring
Dit instrument wordt steriel geleverd en om de steriliteit te behouden tot het eerste 
gebruik, moet het instrument in de originele, gesteriliseerde verpakking blijven.

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

Stel de instrumenten niet bloot aan direct of indirect zonlicht of andere UV-
straling!

Bewaar op een droge plaats 

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

Reinigen en steriliseren
Deze producten zijn gemaakt en gegarandeerd voor eenmalig gebruik! 

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

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

Implantaat kaart
Onze endoscopische drainagestent wordt geleverd met een implantaatkaart die 
door de zorginstelling / zorgverlener moet worden ingevuld en aan de patiënt moet 
worden overhandigd.
De kaart wordt geleverd met een voorbedrukte zijde met de fabrikant en de 
informatie over de traceerbaarheid van de stent en de zijde die moet worden 
ingevuld volgens het voorbeeld op pagina 3.
Een website met meer informatie is beschikbaar op het volgende adres:
www.g-flex.com/implantcard

Ernstige incidenten, klachten en reparaties
In geval van een ernstig incident, moet u dit incident rapporteren aan de producent 
en de bevoegde instantie van de Europese Lidstaat waarin de gebruiker is 
gevestigd. Indien het incident zich voordoet buiten Europa, moet u het rapporteren 
aan de producent en de lokale toepasselijke regelgeving naleven.
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Ter bescherming van de gezondheid van onze medewerkers zullen enkel 
gedesinfecteerde of gesteriliseerde instrumenten worden aanvaard voor analyse of 
reparatie. In ieder geval moeten de data en geldigheid van de desinfectie en 
sterilisatie worden vermeld op een label of sticker aan de buitenkant van de 
verpakking. Als niet aan deze eisen wordt voldaan, zullen de instrumenten worden 
teruggestuurd naar de afzender zonder analyse of reparatie.

Verklaringen
We verklaren hierbij dat het medisch hulpmiddel geen weefsel van dierlijke 
oorsprong bevat, noch is gemaakt van weefsel van dierlijke oorsprong.
We verklaren hierbij dat het medisch hulpmiddel geen weefsel of geëxtraheerd 
materiaal van menselijke oorsprong bevat, noch is gemaakt van weefsel of 
geëxtraheerd materiaal van menselijke oorsprong.
We verklaren hierbij dat het medisch hulpmiddel geen medicinale substanties bevat.
We verklaren hierbij dat het medisch hulpmiddel geen derivaten van menselijk bloed 
bevat.
We verklaren hierbij dat het medisch hulpmiddel geen ftalaten of andere 
kankerverwekkende, mutagene of giftige stoffen bevat die uit het toestel zouden 
kunnen lekken.
We verklaren hierbij dat het medisch hulpmiddel niet is samengesteld uit 
substanties of een combinatie van substanties die zijn bedoeld om in het menselijk 
lichaam te worden ingebracht.

Afvoer van het product
Na gebruik kunnen deze producten mogelijk biologische risico’s met 
zich meebrengen. Deze producten dienen te worden gehanteerd en 
afgevoerd overeenkomstig de algemeen aanvaarde medische 
gebruiken en de geldende plaatselijke, landelijke en federale wetten 
en voorschriften.

Juridische basis
De wetgeving van de Europese Unie is toegepast.

Productondersteuning
In geval van vragen of problemen aangaande onze instrumenten, gelieve contact op 
te nemen met de lokale distributeur of rechtstreeks met G-FLEX tijdens de normale 
werkuren.
Beschikbaarheid: Maandag tot vrijdag,  9 a.m. tot 5 p.m. (MET)
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ES - INSTRUCCIONES DE USO
Uso previsto
Los stents endoscópicos de drenaje se utilizan para drenar las obstrucciones 
biliares o pancreáticas, los pseudoquistes a través de la pared digestiva o las 
fístulas después de una cirugía.
Se utilizan introductores para colocar los stents a través de endoscopios.

Descripción del producto
El producto está compuesto por stents radiopacos con o sin solapas, y uno o dos 
acoplamientos metálicos o sin ellos. Para facilitar la orientación de montaje del 
stent, tienen solo el extremo distal cónico.
El introductor de 8.5 Fr (código de color: anaranjado) o 10 Fr (código de color: rojo) 
está compuesto por un empujador (pusher) externo sobre un catéter guía que tiene 
un anillo metálico radiopaco en el extremo distal y un conector en forma de Y en el 
extremo proximal.
El introductor de 5 Fr (sin código de color) o 7 Fr (código de color: amarillo) está 
compuesto por un empujador externo con un anillo metálico radiopaco en el 
extremo distal.
G-Flex ofrece kits de 7 Fr, compuestos por un stent, un manguito de 
posicionamiento y un empujador externo. También contamos con kits de 8.5 Fr y 10 
Fr, compuestos por un stent premontado sobre el catéter guía con un manguito de 
posicionamiento y un empujador externo.
Si el introductor no está incluido con el stent, tenga uno a mano, siempre 
respetando la medida de la escala francesa Fr o escala de Charrière (French, en 
inglés) del stent. (Para obtener más información consulte el catálogo actual).

Población objetivo
Nuestro dispositivo está destinado únicamente a pacientes adultos según la 
recomendación del médico, que deberá tener en cuenta sus contraindicaciones.

Consejos antes de la primera aplicación
Por favor, lea cuidadosamente y siga todas las instrucciones y advertencias antes 
de la primera aplicación del producto. 
Es necesario y esencial tener un conocimiento previo sobre su manejo y el 
procedimiento. 
Desembale el dispositivo cuidadosamente y examínelo en busca de posibles 
daños. Si encontrara algún daño, por favor contacte con su distribuidor 
inmediatamente.

Si el envoltorio presentara algún desperfecto, no queda garantizada la 
esterilidad del producto.
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Manejo y funcionamiento
¡El dispositivo se implanta bajo control fluoroscópico permanente y junto a un 
endoscopio, un cable guía, un introductor (pusher) y, en caso de ser 
necesario, un catéter que sirva como guía! 

¡Para facilitar la implantación, se recomienda realizar una esfinterotomía 
endoscópica previa. (Tenga en cuenta el generador HF y las instrucciones 
del fabricante del esfinterótomo)! 

Se recomienda NO retirar el stent inflando un globo dentro del stent. 

Se debe hacer un seguimiento regular del paciente para eliminar el stent 
inmediatamente en caso de obstrucción, migración o caída de la papila.

Procedimiento
Para la colocación de un stent premontado sobre el introductor de 8.5 Fr o 
10 Fr, siga las instrucciones a continuación:
• Elija el diámetro y la longitud del stent que colocará.
• Saque el kit del empaque y retire el tapón amarillo que se encuentra en el 

extremo distal del stent.
• Introduzca lentamente el dispositivo completo sobre el cable guía e inserte el 

cable en el extremo distal del catéter guía hasta que el extremo distal cónico 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. 

Tenga en cuenta que el manguito de posicionamiento quedará afuera del 
canal de biopsia. 

• Haga avanzar el anillo radiopaco del catéter guía hasta que pase el área 
obstruida.

• Una vez que el catéter guía está en el lugar deseado, desenrosque la conexión 
Luer-Lock del conector en forma de Y para liberar el empujador del catéter guía.

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

Para mantener el cable guía dentro del catéter, cierre el tapón del conector 
en Y. La inyección del contraste se puede aplicar a través de la conexión 
lateral del conector en Y del catéter guía. Este procedimiento debe realizarse 
con el tapón cerrado. 

• Para ubicar el stent en su posición final, sostenga el catéter guía con una mano 
mientras hace avanzar lentamente el empujador. 

24



Mantenga la posición de los catéteres guía mientras coloca el stent. 

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

• Por último, retire el empujador, el catéter guía y el cable guía del endoscopio.

Para los stents de 7 Fr del kit, siga las instrucciones a continuación:
• Elija la longitud del stent que colocará.
• Retire el kit (stent, manguito de posicionamiento e introductor) del empaque.
• Sobre el cable guía, coloque el extremo distal cónico 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 quedará afuera del 
canal de biopsia. 

• Para colocar el stent en la posición deseada, sostenga el cable guía 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 guía del canal de biopsia 
mientras mantiene el introductor en su posición. Después de extraer 
completamente el cable guía, el stent recuperará su forma original.

• Por último, retire el introductor del endoscopio.

Para los stents de 5 Fr o 7 Fr, siga las instrucciones a continuación:
• Elija la forma, el diámetro y la longitud del stent que colocará. 

Nota: Tenga a mano un introductor del mismo diámetro que el stent que eligió 
(5 Fr o 7 Fr).

• Retire el stent, el manguito de posicionamiento y el introductor del empaque.
• Sobre el cable guía, coloque el extremo distal cónico 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 quedará afuera del 
canal de biopsial. 

• Para colocar el stent en la posición deseada, sostenga el cable guía con una 
mano mientras empuja el introductor hacia adelante con la otra mano hasta que el 
stent esté en su lugar.
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• Una vez que el stent esté ubicado, retire el cable guía del canal de biopsia 
mientras mantiene el introductor en su posición. Después de extraer 
completamente el cable guía, el stent recuperará su forma original.

• Por último, retire el introductor del endoscopio.

Para los stents de 8.5 Fr o 10 Fr, siga las instrucciones a continuación:
• Elija la forma, el diámetro y la longitud del stent que colocará. 

Nota: tenga a mano un introductor del mismo diámetro que el stent que eligió 
(8.5 Fr o 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 guía 

hasta llegar al conector proximal en forma de Y.
• Coloque el extremo proximal del stent (NO el extremo cónico) sobre el catéter 

guía hasta que alcance el extremo distal del empujador.
• Introduzca el stent ensamblado y el introductor sobre el cable guía e inserte el 

cable en el extremo distal del catéter guía hasta que el extremo distal cónico 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. 

Tenga en cuenta que el manguito de posicionamiento quedará afuera del 
canal de biopsia. 

• Haga avanzar el anillo radiopaco del catéter guía hasta que pase el área 
obstruida.

• Una vez que el catéter guía está en el lugar deseado, desenrosque la conexión 
Luer-Lock del conector en forma de Y para liberar el empujador del catéter guía.

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

Para mantener el cable guía dentro del catéter, cierre el tapón del conector 
en Y. La inyección del contraste se puede aplicar a través de la conexión 
lateral del conector en Y del catéter guía. Este procedimiento debe realizarse 
con el tapón cerrado. 

• Para ubicar el stent en su posición final, sostenga el catéter guía con una mano 
mientras hace avanzar lentamente el empujador. 

Mantenga la posición de los catéteres guía mientras coloca el stent. 

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

• Por último, retire el empujador, el catéter guía y el cable guía del endoscopio.
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Para extraer los stents, siga las instrucciones a continuación:
• Como el stent se colocó 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 extraños.

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

Contraindicaciones
Las contraindicaciones incluyen, sin limitarse a, mal estado general, como 
insuficiencia respiratoria, riesgo de aspiración, coagulación sanguínea general y 
trastornos de la cicatrización de la herida, estenosis asintomática o ictericia, 
estenosis endoscópicamente impasible, pancreatitis aguda, no biliar, 
consentimiento del paciente ausente. No se recomienda el uso del dispositivo para 
procedimientos pediátricos.

Precauciones
El stent es radiopaco, pero no se ha determinado la compatibilidad con la 
resonancia magnética. 
En caso de que el stent tenga que utilizarse por un tiempo prolongado, se debe 
monitorear cada tres meses para determinar si hay que cambiarlo, ya que estos 
stents no están diseñados para usarse como implante permanente.

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

¡No coloque ningún objeto en el dispositivo o su embalaje!  
¡No mantenga el dispositivo cerca de productos químicos agresivos!

¡No exponga el dispositivo  directamente o indirectamente a la luz del sol u 
otros rayos ultra-violeta!

Mantener en un lugar seco.

Las reclamaciones no serán tomadas en consideración si los instrumentos se han 
almacenado de forma inadecuada.

Limpieza y esterilización
Estos productos están diseñados y garantizados para un solo uso! 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Riesgo en caso de reutilizar
Estos dispositivos son de un solo uso. G-Flex rechaza toda responsabilidad en el 
caso de ser reutilizado.  La reutilización del dispositivo podría suponer un riesgo 
para la seguridad del paciente  debido a la posible contaminación incontrolada y/o 
la misma fiabilidad del producto.

Usuarios
Los usuarios de los dispositivos G-Flex deben ser especialistas en sus campos. 
Asimismo, se requiere una formación adecuada y específica para la preparación, 
cuidado y mantenimiento de los productos.

Tarjeta de implante
Nuestro stent de drenaje endoscópico se empaqueta con una tarjeta de implante 
que la institución / proveedor de atención médica debe completar y entregar al 
paciente.
La tarjeta viene con un lado preimpreso con el fabricante y la información de 
trazabilidad del stent y el lado que debe completarse de acuerdo con el ejemplo 
que se muestra en la página 3.
Un sitio web con más información está disponible en la siguiente dirección:
www.g-flex.com/implantcard

Incidentes graves, reclamos y reparaciones
En caso de un incidente grave, informe al fabricante y a la autoridad competente 
del Estado europeo miembro donde esté domiciliado el usuario. Si el incidente se 
produce fuera de Europa, informe al fabricante y siga la normativa local vigente.
Para proteger la salud de nuestros empleados, solo se recibirán instrumentos 
desinfectados o esterilizados para análisis o reparaciones. En cualquier caso, las 
fechas de desinfección o esterilización y su validez deberán ser indicadas en la 
etiqueta fuera del paquete. Si no se cumplen con este requisito, los instrumentos se 
devolverán al remitente sin análisis ni reparaciones.

Declaraciones
Declaramos por la presente que el dispositivo médico no contiene tejidos de origen 
animal ni se produce a partir de estos.
Declaramos por la presente que el dispositivo médico no contiene tejidos ni material 
extraído de origen humano ni se produce a partir de estos.
Declaramos por la presente que el dispositivo médico no contiene sustancias 
medicinales.
Declaramos por la presente que el dispositivo médico no contiene derivados de 
sangre humana.
Declaramos por la presente que el dispositivo médico no contiene ftalatos ni otros 
productos que puedan filtrarse y tener un efecto cancerígeno, mutagénico o tóxico.
Declaramos por la presente que el dispositivo médico no está compuesto por 
sustancias o una combinación de sustancias elaboradas para introducirse en el 
cuerpo humano.
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Eliminación del producto
Después de su uso, estos productos pueden representar un posible 
riesgo biológico. Manipúlelos y deséchelos según la práctica médica 
habitual y las leyes y normativas locales, estatales y federales 
aplicables.

Fundamentos legales
Se aplica la ley que establece la Unión Europea.

Atención al cliente
En caso de duda o dificultades relativas a los dispositivos por favor, póngase 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
Die endoskopischen Drainage-Stents werden für die Drainage blockierter Gallen- 
oder Pankreasgänge verwendet, oder für die Drainage von Pseudozysten durch die 
Darmwand, oder für die Drainage von Fisteln nach der Operation.
Für das Platzieren von Stents mit endoskopischer Unterstützung werden 
Applikationssysteme verwendet. 

Produktbeschreibung
Endoskopische Drainage-Stents sind röntgendicht, mit oder ohne Flaps, mit einem, 
zwei oder keinem Pigtail. Um die Orientierung der Stents bei der Montage deutlicher 
zu machen, läuft bei ihnen immer nur das distale Ende sich verjüngend zu.
Das 8,5 Fr (Farbcode: orange) oder 10 Fr (Farbcode: rot) Applikationssystem 
besteht aus einem äußeren Vorschieber auf einem Führungskatheter, der am 
distalen Ende mit einem röntgendichten Metallring versehen ist und am proximalen 
Ende mit einem Y-Konnektor.
Das 5 Fr (Farbcode: entfällt) oder 7 Fr (Farbcode: gelb) Applikationssystem besteht 
aus einem äußeren Vorschieber auf einem Führungskatheter, der nur am distalen 
Ende mit einem röntgendichten Metallring versehen ist.
G-Flex bietet 7 Fr Kits an, die aus einem Stent, einer Positionierhülse und einem 
äußeren Vorschieber bestehen. Wir bieten auch 8,5 Fr und 10 Fr Kits an, die aus 
einem auf dem Führungskatheter vormontierten Stent mit Positionierhülse und 
einem äußeren Vorschieber bestehen.
Wenn das Applikationsgerät nicht mit Ihrem Stent vorliegt, denken Sie bitte daran, 
eines zur Hand zu haben und beachten dabei immer die Größe des Stents in 
French. (Weitere Informationen finden Sie im aktuellen Katalog.)
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Zielgruppe
Unser Produkt ist gemäß der ärztlichen Empfehlung und unter Berücksichtigung der 
Kontraindikationen nur für erwachsene Patienten bestimmt.

Hinweise vor der ersten Anwendung
Der Anwender sollte vor der ersten Anwendung des Instruments diese 
Gebrauchsanweisung gründlich studieren. Er muss die Funktionsweise und 
Handhabung vollständig verstanden haben.
Des Weiteren hat der Anwender nach Entnahme des Instruments aus der 
Umverpackung, dieses auf Mängel und sichtbare Beschädigungen hin zu 
überprüfen. Sollten bei dieser Sichtprüfung Beschädigungen oder Mängel 
festgestellt werden, so ist das Instrument unverzüglich zur Begutachtung an die G-
Flex GmbH zurückzusenden.

Wenn das Paket beschädigt ist, ist die Sterilität des Geräts nicht 
gewährleistet.

Handhabung und Bedienung
Die endoskopischen Drainagestents werden in Verbindung mit einem 
Endoskop, einem Führungsdraht, einem Pusher und, nach Bedarf, einem 
Führungskatheter platziert. 

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

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

Der Patient sollte regelmäßig überwacht werden, um den Stent bei 
Verstopfung, Migration oder Fallout sofort aus der Papille zu entfernen.

Verfahren
Bei auf dem Applikationssystem vormontierten 8,5 Fr oder 10 Fr Stents gehen 
Sie bitte folgendermaßen vor:
• Wählen Sie Durchmesser und Länge des zu platzierenden Stents.
• Nehmen Sie den Kit aus der Verpackung und entfernen Sie den gelben Stopper 

am distalen Ende des Stents.
• Führen Sie langsam die ganze Vorrichtung über den Führungsdraht ein, indem 

Sie den Führungsdraht in das distale Ende des Führungskatheters einführen, bis 
das sich distal verjüngende Ende des Stents den Eingang des Biopsiekanals 
erreicht.

• Schieben Sie die Positionierhülse um sie abzusenken, damit sie geschützt ist, 
über das proximale Flap vor, während Sie den Stent und den Rest der Vorrichtung 
in den Biopsiekanal einsetzen. 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Achten Sie darauf, dass die Positionierhülse nicht in den Biopsiekanal 
eindringt. 

• Schieben Sie den Führungskatheter vor, bis der röntgendichte Ring den 
blockierten Bereich passiert.

• Sobald der Führungskatheter sich am gewünschten Ort befindet, schrauben Sie 
den Luer-Lock-Anschluss des Y-Konnektors ab, um den Vorschieber vom 
Führungskatheter abzulösen.

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

Um den Führungsdraht mit dem Führungskatheter an seinem Platz zu halten, 
benutzen Sie die Abdeckung am Y-Konnektor. Kontrastmittel kann über den 
seitlichen Anschluss am Y-Konnektor des Führungskatheters injiziert werden. 
Hierbei muss die Abdeckung geschlossen sein. 

• Um den Stent in seine endgültige Position zu bringen, halten Sie den 
Führungskatheter mit einer Hand, während Sie den Vorschieber langsam 
vorschieben. 

Halten Sie beim Setzen des Stents die Position des Führungskatheters. 

• Sobald der Stent platziert ist, ziehen Sie den Führungskatheter und den 
Führungsdraht in den Biopsiekanal zurück und halten dabei den Vorschieber in 
seiner Position. Nach der vollständigen Entfernung dieser Gerätschaften nimmt 
der Stent wieder seine ursprüngliche Form an.

• Entfernen Sie schließlich den Vorschieber, den Führungskatheter und den 
Führungsdraht aus dem Duodenoskop.

Bei 7 Fr Stent-Kits gehen Sie bitte folgendermaßen vor:
• Wählen Sie die Länge des zu platzierenden Stents.
• Nehmen Sie den Kit (Stent, Positionierhülse und Applikationssystem) aus der 

Verpackung.
• Führen Sie das distal sich verjüngende Ende des Stents gefolgt vom 

Applikationssystem über den Führungsdraht und die Positionierhülse über das 
Applikationssystem, bis der Stent den Eingang des Biopsiekanals erreicht.

• Schieben Sie die Positionierhülse um sie abzusenken, damit sie geschützt ist, 
über das proximale Flap vor, während Sie den Stent und den Rest der Vorrichtung 
in den Biopsiekanal einsetzen. 

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

• Um den Stent in die gewünschte Position zu bringen, halten Sie den 
Führungsdraht mit einer Hand, während Sie das Applikationssystem mit der 
anderen Hand vorschieben, bis der Stent am Platz ist.
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• Sobald der Stent platziert ist, ziehen Sie den Führungsdraht in den Biopsiekanal 
zurück und halten dabei das Applikationssystem in seiner Position. Nach der 
vollständigen Entfernung des Führungsdrahts nimmt der Stent wieder seine 
ursprüngliche Form an.

• Zuletzt entfernen Sie das Applikationssystem aus dem Duodenoskop.

Bei 5 Fr oder 7 Fr Stents gehen Sie bitte folgendermaßen vor:
• Wählen Sie Form, Durchmesser und Länge des zu platzierenden Stents. 

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

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

• Führen Sie das distal sich verjüngende Ende des Stents gefolgt vom 
Applikationssystem über den Führungsdraht und die Positionierhülse über das 
Applikationssystem, bis der Stent den Eingang des Biopsiekanals erreicht.

• Schieben Sie die Positionierhülse um sie abzusenken, damit sie geschützt ist, 
über das proximale Flap vor, während Sie den Stent und den Rest der Vorrichtung 
in den Biopsiekanal einsetzen. 

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

• Um den Stent in die gewünschte Position zu bringen, halten Sie den 
Führungsdraht mit einer Hand, während Sie das Applikationssystem mit der 
anderen Hand vorschieben, bis der Stent am Platz ist.

• Sobald der Stent platziert ist, ziehen Sie den Führungsdraht in den Biopsiekanal 
zurück und halten dabei das Applikationssystem in seiner Position. Nach der 
vollständigen Entfernung des Führungsdrahts nimmt der Stent wieder seine 
ursprüngliche Form an.

• Zuletzt entfernen Sie das Applikationssystem aus dem Duodenoskop.

Bei 8,5 Fr oder 10 Fr Stents gehen Sie bitte folgendermaßen vor:
• Wählen Sie Form, Durchmesser und Länge des zu platzierenden Stents. 

Hinweis: Stellen Sie sicher, dass Sie ein Applikationssystem zur Hand haben, 
das den gleichen Durchmesser besitzt, wie der ausgewählte Stent (8,5 Fr 
oder 10 Fr).

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

• Führen Sie die Positionierhülse vom distalen Ende des Führungskatheters her 
ganz bis zum proximalen Y-Konnektor ein.

• Platzieren Sie den Stent von seinem proximalen Ende her (NICHT sich 
verjüngende Seite) über den Führungskatheter, bis er das distale Ende des 
Vorschiebers erreicht.
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• Führen Sie den mit dem Applikationssystem montierten Stent über den 
Führungsdraht, indem Sie den Führungsdraht in das distale Ende des 
Führungskatheters einführen, bis das distale Ende des sich verjüngenden Stents 
den Eingang des Biopsiekanals erreicht.

• Schieben Sie die Positionierhülse um sie abzusenken, damit sie geschützt ist, 
über das proximale Flap vor, während Sie den Stent und den Rest der Vorrichtung 
in den Biopsiekanal einsetzen. 

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

• Schieben Sie den Führungskatheter vor, bis der röntgendichte Ring den 
blockierten Bereich passiert.

• Sobald der Führungskatheter sich am gewünschten Ort befindet, schrauben Sie 
den Luer-Lock-Anschluss des Y-Konnektors ab, um den Vorschieber vom 
Führungskatheter abzulösen.

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

Um den Führungsdraht mit dem Führungskatheter an seinem Platz zu halten, 
benutzen Sie die Abdeckung am Y-Konnektor. Kontrastmittel kann über den 
seitlichen Anschluss am Y-Konnektor des Führungskatheters injiziert werden. 
Hierbei muss die Abdeckung geschlossen sein. 

• Um den Stent in seine endgültige Position zu bringen, halten Sie den 
Führungskatheter mit einer Hand, während Sie den Vorschieber langsam 
vorschieben. 

Halten Sie beim Setzen des Stents die Position des Führungskatheters. 

• Sobald der Stent platziert ist, ziehen Sie den Führungskatheter und den 
Führungsdraht in den Biopsiekanal zurück und halten dabei den Vorschieber in 
seiner Position. Nach der vollständigen Entfernung dieser Gerätschaften nimmt 
der Stent wieder seine ursprüngliche Form an.

• Entfernen Sie schließlich den Vorschieber, den Führungskatheter und den 
Führungsdraht aus dem Duodenoskop.

 
Beim Entfernen des Stents gehen Sie bitte folgendermaßen vor:
• Da der Stent am gewünschten Ort platziert wurde, wobei das proximale Ende in 

der Höhle des Verdauungssystems erscheint, kann er entfernt werden, indem man 
mit einer Zange zur Entfernung von Fremdkörpern daran zieht, oder mit einer 
Schlinge oder sogar einem Fangkörbchen.

• 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 gehören, ohne auf einen schlechten Allgemeinzustand 
beschränkt zu sein, wie Atemstillstand, Aspirationsrisiko, allgemeine Blutgerinnung 
und Wundheilungsstörungen, asymptomatische Stenose oder Gelbsucht, 
endoskopisch unpassierbare Stenose, akute, nicht biliäre Pankreatitis, Abwesenheit 
des Patienten. Die Vorrichtung ist nicht für pädiatrische Zwecke indiziert

Vorsichtsmaßgaben
Der Stent ist röntgendicht, MRT-Kompatibilität ist nicht untersucht. 
Bei langfristiger Nutzung ist der Stent alle drei Monate darauf zu prüfen, ob er 
ausgetauscht werden muss, denn diese Stents sind nicht für die dauerhafte 
Implantierung vorgesehen.

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

Keine Gegenstände auf der Verpackung abstellen! 
Lagern Sie dieses Gerät nicht in der Nähe von aggressiven Chemikalien

Setzen Sie dieses Gerät keiner direkten sowie indirekten Sonnen- oder 
anderweitigen UV-Strahlung aus.

Vor Nässe schützen.

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

Reinigung und Sterilisation
Dieser Produkte sind für den einmaligen Gebrauch konzipiert und garantiert! 

Risiken einer Wiederverwendung
Dieses Gerät ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. G-FLEX verweigert 
jegliche Verantwortung im Falle der Wiederverwendung. Durch eine 
Wiederverwendung von Einweg-Geräten entstehen möglicherweise Risiken für die 
Sicherheit des Benutzers oder des Patienten, aufgrund möglicher unkontrollierter 
Verschmutzung und/oder Unzuverlässigkeit der Funktion des Gerätes.

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

34



Implantatkarte
Unser endoskopischer Drainagestent ist mit einer Implantatkarte verpackt, die von 
der Gesundheitseinrichtung / dem Gesundheitsdienstleister ausgefüllt und dem 
Patienten übergeben werden sollte.
Die Karte wird mit einer Seite geliefert, auf der die Informationen zur 
Rückverfolgbarkeit des Herstellers und des Stents vorgedruckt sind, und der Seite, 
die gemäß dem auf Seite 3 gezeigten Beispiel ausgefüllt werden muss.
Eine Website mit weiteren Informationen finden Sie unter folgender Adresse:
www.g-flex.com/implantcard

Schwerwiegende Vorfälle, Reklamationen und Reparaturen
Sollte es zu einem schwerwiegenden Vorfall kommen, melden Sie dies bitte dem 
Hersteller und der zuständigen Behörde des europäischen Mitgliedstaats, in dem 
der Benutzer ansässig ist. Sollte sich der Vorfall außerhalb Europas ereignen, 
melden Sie dies bitte dem Hersteller und befolgen Sie die vor Ort geltenden 
Vorschriften.
Zum Schutz der Gesundheit unserer Mitarbeitenden werden nur desinfizierte oder 
sterilisierte Instrumente zur Analyse oder Reparatur angenommen. In jedem Fall 
müssen Datum und Gültigkeit der Desinfektion oder Sterilisation auf der Außenseite 
der Verpackung angegeben werden. Ist diese Anforderung nicht erfüllt, werden die 
Instrumente ohne Analyse oder Reparatur an den Absender zurückgeschickt.

Erklärungen
Wir erklären hiermit, dass das Medizinprodukt weder Gewebe tierischen Ursprungs 
enthält noch damit hergestellt wird.
Wir erklären hiermit, dass das Medizinprodukt weder Gewebe oder extrahiertes 
Material menschlichen Ursprungs enthält noch damit hergestellt wird.
Wir erklären hiermit, dass das Medizinprodukt keine medizinische Substanzen 
enthält.
Wir erklären hiermit, dass das Medizinprodukt kein Derivat aus menschlichem Blut 
enthält.
Wir erklären hiermit, dass das Medizinprodukt keine Phthalate oder andere 
Produkte enthält, die aus dem Produkt austreten und krebserregend, 
erbgutverändernd oder giftig sein könnten.
Wir erklären hiermit, dass das Medizinprodukt nicht aus Substanzen oder 
Kombinationen von Substanzen besteht, die dazu bestimmt sind, in den 
menschlichen Körper eingeführt zu werden.

Entsorgung des Produkts
Diese Produkte stellen nach ihrer Verwendung möglicherweise eine 
biologische Gefahr dar. Bei Umgang und Entsorgung des Produkts 
sind die anerkannten medizinischen Praxisvorschriften sowie 
einschlägige gesetzliche Bestimmungen und Regelungen auf 
Kommunal-, Landesund Bundesebene zu beachten.

35



Rechtsgrundlage
Es gilt EU-Recht.

Service
Bei auftretenden Schwierigkeiten und Fragen bzgl. unserer Instrumente stehen wir 
Ihnen zu den regulären Geschäftszeiten jederzeit zur Verfügung  
Geschäftszeiten: Mo.-Do. von 8.00 bis 17.00 Uhr

PT - INSTRUÇÕES DE USO
Utilização prevista 
As próteses de drenagem endoscópica são usadas para drenar obstruções biliares 
ou pancreáticas, drenar pseudocistos pela parede digestiva ou drenar fístulas pós-
operatórias.
Os sistemas de aplicação são usados para colocar as próteses via endoscópio. 

Descrição do produto 
As próteses de drenagem endoscópica são radiopacas com ou sem flaps, com 1, 2 
ou sem pigtails. Para facilitar a orientação de montagem da prótese, todas têm 
sempre a extremidade distal cônica apenas.
O sistema de aplicação de 8,5 Fr (código de cores: laranja) ou 10 Fr (código de 
cores: vermelho) é feito de um impulsor externo sobre um cateter-guia que tem um 
anel metálico radiopaco na extremidade distal e um conector em Y na extremidade 
proximal.
O sistema de aplicação de 5 Fr (código de cores: nenhum) ou 7 Fr (código de 
cores: amarelo) é feito de um impulsor externo apenas com um anel metálico 
radiopaco na extremidade distal.
A G-Flex oferece kits de 7 Fr, compostos por uma prótese, uma bainha 
posicionadora e um impulsor externo. Também temos kits de 8,5 Fr e 10 Fr, 
compostos por uma prótese pré-montada no cateter-guia com uma bainha de 
posicionamento e um impulsor externo.
Se o sistema de aplicação não estiver incluído na sua prótese, considere ter um 
sempre respeitando o tamanho da prótese em calibre Francês. (Consulte o 
catálogo atual para obter mais informações).

População pretendida
Nosso dispositivo é projetado somente para pacientes adultos conforme 
recomendação médica, levando em conta as contraindicações.

Orientações para antes do primeiro uso 
Leia cuidadosamente e siga todas as instruções operacionais, de segurança e 
avisos antes do primeiro uso do dispositivo. 
É necessário e essencial um conhecimento prévio relativo a manipulação e 
operação. 
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Retire o instrumento da embalagem cuidadosamente e examine o instrumento para 
verificar se existe alguma avaria. Se notar avarias ou falta de algum item, entre em 
contato com seu distribuidor imediatamente.

Se a embalagem apresentar algum dano, a esterilidade do dispositivo não 
poderá ser garantida.

Manuseamento e operação 
As próteses de drenagem endoscópica são colocados em conjunto com um 
endoscópio, um fio-guia, um empurrador e, quando necessário, um cateter 
de orientação.
Para facilitar a aplicação, recomenda-se a utilização de esfincterotomia 
endoscópica antes do posicionamento do fio-guia. (Observar as instruções 
do fabricante do gerador de HF e do esfincterótomo).
Recomenda-se NÃO remover o stent inflando um balão dentro do stent. 

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

Procedimento
Para a prótese pré-montada sobre o sistema de aplicação em 8,5 Fr ou 10 Fr, 
proceda da seguinte forma:
• Escolha o diâmetro e o comprimento da prótese a ser colocada.
• Retire o kit da embalagem e remova a tampa amarela da extremidade distal da 

prótese.
• Introduza lentamente o dispositivo completo sobre o fio-guia, inserindo o fio-guia 

dentro da extremidade distal do cateter-guia até que a prótese cônica da 
extremidade distal alcance a entrada do canal de biópsia.

• Empurre a bainha de posicionamento para frente sobre o flap proximal para 
abaixá-lo a fim de protegê-lo enquanto insere a prótese e o resto do dispositivo 
dentro do canal de biópsia. 

Observe que a bainha de posicionamento ficará fora do canal de biópsia. 

• Avance o anel radiopaco do cateter-guia que passa pela área obstruída.
• Assim que o cateter-guia estiver no local desejado, desparafuse a conexão luer-

lock do conector em Y para liberar o impulsor do cateter-guia.
• Avance lentamente o impulsor até atingir a extremidade proximal da prótese. 

Para segurar o fio-guia no lugar com o cateter-guia, use a tampa de vedação 
no conector em Y. É possível injetar o contraste pela conexão lateral do 
conector em Y do cateter-guia. Faça isso com a tampa de vedação fechada. 

• Para colocar a prótese em sua posição final, segure o cateter-guia com uma mão 
enquanto avança lentamente o impulsor. 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Mantenha a posição dos cateteres de orientação ao colocar a prótese. 

• Assim que a prótese for colocada, puxe o cateter-guia e o fio-guia de volta para o 
canal de biópsia, mantendo o impulsor na posição. Após a remoção completa 
desses dispositivos, a prótese recuperará a forma original.

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

Para próteses de 7 Fr em kit, prossiga da seguinte maneira:
• Escolha o comprimento da prótese a ser colocada.
• Remova o kit (a prótese, a bainha posicionadora e o sistema de aplicação) da 

embalagem.
• Coloque a extremidade distal cônica da prótese sobre o fio-guia, seguida pelo 

sistema de aplicação e a bainha de posicionamento sobre o sistema de aplicação 
até que a prótese alcance a entrada do canal de biópsia.

• Empurre a bainha de posicionamento para frente sobre o flap proximal para 
abaixá-lo a fim de protegê-lo enquanto insere a prótese e o resto do dispositivo 
dentro do canal de biópsia. 

Observe que a bainha de posicionamento ficará fora do canal de biópsia. 

• Para colocar a prótese no local desejado, segure o fio-guia com uma mão 
enquanto empurra o sistema de aplicação para frente com a outra mão até que a 
prótese esteja no lugar.

• Assim que a prótese for colocada, puxe o fio-guia de volta para o canal de biópsia 
enquanto segura o sistema de aplicação no lugar. Após a remoção completa do 
fio-guia, a prótese recuperará a forma original.

• Por fim, remova o sistema de aplicação fora do endoscópio.

Para próteses de 5 Fr ou 7 Fr, proceda da seguinte forma:
• Escolha o formato, o diâmetro e o comprimento da prótese a ser colocada. 

Nota: certifique-se de ter em mãos um sistema de aplicação com o mesmo 
diâmetro da prótese selecionada (5 Fr ou 7 Fr).

• Remova a prótese com a bainha posicionadora e o sistema de aplicação da 
embalagem.

• Coloque a extremidade distal cônica da prótese sobre o fio-guia, seguida pelo 
sistema de aplicação e a bainha de posicionamento sobre o sistema de aplicação 
até que a prótese alcance a entrada do canal de biópsia.

• Empurre a bainha de posicionamento para frente sobre o flap proximal para 
abaixá-lo a fim de protegê-lo enquanto insere a prótese e o resto do dispositivo 
dentro do canal de biópsia. 

Observe que a bainha de posicionamento ficará fora do canal de biópsia. 

• Para colocar a prótese no local desejado, segure o fio-guia com uma mão 
enquanto empurra o sistema de aplicação para frente com a outra mão até que a 
prótese esteja no lugar.
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• Assim que a prótese for colocada, puxe o fio-guia de volta para o canal de biópsia 
enquanto segura o sistema de aplicação no lugar. Após a remoção completa do 
fio-guia, a prótese recuperará a forma original.

• Por fim, remova o sistema de aplicação fora do endoscópio.

Para próteses de 8,5 Fr ou 10 Fr, proceda da seguinte forma:
• Escolha o formato, o diâmetro e o comprimento da prótese a ser colocada. 

Nota: certifique-se de ter em mãos um sistema de aplicação com o mesmo 
diâmetro da prótese selecionada (8,5 Fr ou 10 Fr).

• Remova a prótese com a bainha posicionadora e o sistema de aplicação da 
embalagem.

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

• Coloque sobre a prótese, a partir de sua extremidade proximal (lado NÃO cônico) 
sobre o cateter-guia até atingir a extremidade distal do impulsor.

• Insira a prótese montada e o sistema de aplicação sobre o fio-guia inserindo o fio-
guia dentro da extremidade distal do cateter-guia até que a prótese cônica da 
extremidade distal alcance a entrada do canal de biópsia.

• Empurre a bainha de posicionamento para frente sobre o flap proximal para 
abaixá-lo a fim de protegê-lo enquanto insere a prótese e o resto do dispositivo 
dentro do canal de biópsia. 

Observe que a bainha de posicionamento ficará fora do canal de biópsia. 

• Avance o anel radiopaco do cateter-guia que passa pela área obstruída.
• Assim que o cateter-guia estiver no local desejado, desparafuse a conexão luer-

lock do conector em Y para liberar o impulsor do cateter-guia.
• Avance lentamente o impulsor até atingir a extremidade proximal da prótese. 

Para segurar o fio-guia no lugar com o cateter-guia, use a tampa de vedação 
no conector em Y. É possível injetar o contraste pela conexão lateral do 
conector em Y do cateter-guia. Faça isso com a tampa de vedação fechada. 

• Para colocar a prótese em sua posição final, segure o cateter-guia com uma mão 
enquanto avança lentamente o impulsor. 

Mantenha a posição dos cateteres de orientação ao colocar a prótese. 

• Assim que a prótese for colocada, puxe o cateter-guia e o fio-guia de volta para o 
canal de biópsia, mantendo o impulsor na posição. Após a remoção completa 
desses dispositivos, a prótese recuperará a forma original.

• Por fim, remova o impulsor, o cateter-guia e o fio-guia para fora do endoscópio.
 
Para remoção das próteses, prossiga da seguinte maneira:
• Como a prótese foi colocada no local desejado com a extremidade proximal 

aparecendo na cavidade do sistema digestivo, ela pode ser removida puxando-a 
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suavemente com um recuperador de corpo estranho ou um laço ou até mesmo 
uma cesta.

• Quando a prótese tiver sido retirada, remova-a do paciente junto com o 
endoscópio e o dispositivo de remoção usado.

Contraindicação
As contra-indicações incluem sem limitação a condições gerais precárias, como 
insuficiência respiratória, risco de aspiração, coagulação sanguínea geral e 
distúrbios de cicatrização, estenose assintomática ou icterícia, estenose 
endoscopicamente impassível, pancreatite aguda não biliar, consentimento ausente 
do paciente. O dispositivo não é indicado para procedimentos pediátricos

Precauções
A prótese é radiopaca, a compatibilidade com ressonância magnética não foi 
estabelecida. 
Em caso de uso de longo prazo, a prótese deve ser monitorada para substituição a 
cada três meses, pois essas próteses não se destinam ao uso permanente.

Armazenamento
Este dispositivo é entregue esterilizado e, a fim de manter este estado até o seu 
primeiro uso, ele deve ser mantido em sua embalagem original esterilizada. 

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

Não exponha os instrumentos à luz solar direta ou indireta, nem a outros 
raios ultravioletas! 

Mantenha em local seco.

Não serão aceitas reclamações se os instrumentos tiverem sido armazenados de 
forma inadequada. 

Limpeza e esterilização
Esses produtos é projetada e garantida para uso único! 

Risco em caso de reutilização
A versão descartável deste dispositivo destina-se exclusivamente a uso único.  
A G-Flex isenta-se de toda e qualquer responsabilidade em caso de reutilização. 
A  reutilização de um dispositivo de uso único pode representar riscos para a 
segurança do usuário ou do paciente, devido a possível contaminação não 
controlada e/ou falta de confiabilidade no desempenho do dispositivo.

40



Usuário
Os usuários dos instrumentos G-FLEX precisam ser especialistas em suas áreas. 
É obrigatório um treinamento adequado e específico para preparação, cuidado e 
manutenção dos instrumentos flexíveis.

Cartão de Implante
Nosso Stent de Drenagem Endoscópica é embalado com um cartão de implante 
que deve ser preenchido pela instituição / provedor de saúde e entregue ao 
paciente.
O cartão vem com um lado pré-impresso com o fabricante e informações de 
rastreabilidade do stent e o lado que deve ser preenchido conforme exemplo 
mostrado na página 3.
Um site com mais informações está disponível no seguinte endereço:
www.g-flex.com/implantcard

Incidentes graves, reclamações e consertos
Em caso de incidente grave, informe-o ao fabricante e à autoridade competente do 
Estado-membro europeu onde o usuário reside. Se o incidente ocorrer fora da 
Europa, informe-o ao fabricante e siga a legislação local aplicável.
Para a proteção da saúde dos nossos funcionários, só serão aceitos instrumentos 
desinfetados e esterilizados para análise ou conserto. Em qualquer hipótese, as 
datas e a validade da desinfecção ou esterilização devem estar etiquetadas fora do 
pacote. Se esses requisitos não forem cumpridos, os instrumentos serão 
devolvidos ao remetente sem análise ou conserto.

Declarações
Declaramos que o dispositivo médico não contém nem é produzido com tecidos de 
origem animal.
Declaramos que o dispositivo médico não contém nem é produzido com tecidos ou 
material extraído de origem humana.
Declaramos que o dispositivo médico não contém substâncias medicinais.
Declaramos que o dispositivo médico não contém derivados de sangue humano.
Declaramos que o dispositivo médico não contém ftalatos ou outros produtos que 
possam vazar do dispositivo e que possam ser cancerígenos, mutagênicos ou 
tóxico.
Declaramos que o dispositivo médico não é composto de substâncias ou 
combinações de substâncias com fins de ser introduzidas no corpo humano.

Eliminação do produto
Depois de utilizados, estes produtos podem representar um risco 
biológico potencial. Manusear e eliminar em conformidade com a 
prática médica padrão e com as regulamentações e leis locais, 
federais e estatais aplicáveis.

Base legal
Aplicar-se-á a legislação da União Europeia.
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Suporte ao produto
Em caso de dúvidas ou dificuldades relativos aos nossos instrumentos, entre em 
contato com seu distribuidor local, ou diretamente com a G-FLEX em horário 
comercial.
Horários disponíveis: Segunda a sexta-feira, 9h00 às 17h00 (Europa)

IT - ISTRUZIONI PER L’USO
Uso previsto
Gli stent per drenaggio endoscopico sono utilizzati per drenare le ostruzioni biliari o 
pancreatiche o per drenare le pseudo-cisti attraverso la parete digestiva o per 
drenare le fistole dopo l'intervento.
I sistemi di applicazione sono utilizzati per posizionare gli stent tramite endoscopio. 

Descrizione del prodotto
Gli stent per drenaggio endoscopico sono radiopachi con o senza alette, con 1 o 2 o 
senza pigtail. Per facilitare l'orientamento di montaggio dello stent, tutti hanno 
sempre e solo l'estremità distale rastremata.
Il sistema di applicazione in 8,5 F (codifica a colori: arancione) o 10 F (codifica a 
colori: rosso) è costituito da un dispositivo di spinta esterno sopra un catetere guida 
che ha un anello metallico radiopaco all'estremità distale e un connettore a Y 
all'estremità prossimale.
Il sistema di applicazione in 5 F (codifica a colori: nessuno) o 7 F (codifica a colori: 
giallo) è costituito da un dispositivo di spinta esterno solo con un anello metallico 
radiopaco all'estremità distale.
G-Flex offre kit in 7 F, composti da uno stent, un manicotto di posizionamento e un 
dispositivo di spinta esterno. Abbiamo anche kit in 8,5 F e 10 F, composti da uno 
stent premontato sul catetere guida con un manicotto di posizionamento e un 
dispositivo di spinta esterno.
Se il sistema di applicazione non è presentato con lo stent, considerare la possibilità 
di averne uno a portata di mano sempre rispettando le dimensioni in French dello 
stent (per informazioni, fare riferimento al catalogo corrente).

Destinatari
Il nostro dispositivo è destinato esclusivamente a pazienti adulti in conformità con le 
raccomandazioni del medico e tenendo in considerazione le controindicazioni.

Consigli prima della prima applicazione
Leggere e seguire attentamente tutte le istruzioni di sicurezza e gli avvisi prima 
della prima applicazione del dispositivo.
È 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.
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Se la confezione presenta danni, la sterilità del dispositivo non è garantita  

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 l’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 stent premontati sopra il sistema di applicazione da 8,5 F o 10 F, 
procedere come segue:
• Scegliere il diametro e la lunghezza dello stent da posizionare.
• Rimuovere il kit dalla confezione e rimuovere il cappuccio giallo all'estremità 

distale dello stent.
• Introdurre lentamente il dispositivo completo sopra il filo guida inserendo il filo 

guida all'interno dell'estremità distale del catetere guida fino a quando lo stent 
dell'estremità distale rastremata non raggiunge l'ingresso del canale della biopsia.

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

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

• Far avanzare l'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'estremità 
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 è 
possibile tramite il collegamento laterale del catetere guida con connettore a 
Y. Fare questo con il tappo di tenuta chiuso. 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• 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, lo stent riacquisterà la sua forma originale.

• Rimuovere infine il dispositivo di spinta, il catetere guida e il filo guida fuori 
dall’endoscopio.

Per stent da 7 F in kit, procedere come segue:
• Scegliere la lunghezza dello stent da posizionare
• Rimuovere il kit (stent, manicotto di posizionamento e sistema di applicazione) 

dalla confezione.
• Sopra il filo guida, posizionare l'estremità 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 l’aletta prossimale per 
abbassarla in modo da proteggere lo stent mentre lo si inserisce e il resto del 
dispositivo all'interno del canale bioptico. 

Si noti che il manicotto di posizionamento rimarrà 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 l'altra mano fino a 
quando lo stent non è 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 
riacquisterà la sua forma originale.

• Infine, rimuovere il sistema di applicazione fuori dal campo di applicazione.

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 o 7 F).

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

• Sopra il filo guida, posizionare l'estremità 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 l’aletta prossimale per 
abbassarla in modo da proteggere lo stent mentre lo si inserisce e il resto del 
dispositivo all'interno del canale bioptico. 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Si noti che il manicotto di posizionamento rimarrà 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 l'altra mano fino a 
quando lo stent non è 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 
riacquisterà la sua forma originale.

• Infine, rimuovere il sistema di applicazione fuori dal campo di applicazione.

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 o 10 F).

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

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

• Posizionare sopra lo stent dall'estremità prossimale (NON lato rastremato) sul 
catetere guida fino a raggiungere l'estremità 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'estremità distale del catetere di guida fino a 
quando lo stent dell'estremità distale rastremato non raggiunge l'ingresso del 
canale bioptico.

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

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

• Far avanzare l'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'estremità 
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 è 
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. 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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, lo stent riacquisterà la sua forma originale.

• Rimuovere infine il dispositivo di spinta, il catetere guida e il filo guida fuori 
dall’endoscopio.

 
Per la rimozione degli stent, procedere come segue:
• Poiché lo stent è stato posizionato nella posizione desiderata con l'estremità 

prossimale che appare nella cavità dell'apparato digerente, può essere rimosso 
tirandolo delicatamente con una pinza di recupero per corpi estranei o 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 è indicato per le procedure pediatriche

Precauzioni
Lo stent è radiopaco, non è stata stabilita la compatibilità con la risonanza 
magnetica. 
In caso di uso a lungo termine, lo stent deve essere monitorato per la sostituzione 
ogni tre mesi, poiché questi stent non sono destinati all'uso permanente in impianto.

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

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

Non esporre gli strumenti alla luce diretta o indiretta o ad altri raggi 
ultravioletti!

Conservare in un luogo asciutto 

Se gli strumenti non sono stati correttamente conservati, non saranno presi in 
considerazione eventuali reclami.
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Pulizia e sterilizzazione
Questi prodotti sono progettati e garantiti per uso singolo! 

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

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

Scheda impianto
I nostri stent per drenaggio endoscopico sono imballati con una scheda 
dell'impianto che deve essere completata dall'istituto / fornitore di assistenza 
sanitaria e consegnata al paziente.
La scheda viene fornita con un lato prestampato con il produttore e le informazioni 
sulla tracciabilità dello stent e il lato che deve essere completato secondo l'esempio 
mostrato a pagina 3.
Un sito web con maggiori informazioni è disponibile al seguente indirizzo:
www.g-flex.com/implantcard

Gravi incidenti, reclami e riparazioni
In caso di grave incidente, segnalarlo al fabbricante e alle autorità competenti dello 
stato membro europeo in cui risiede l’utente. Qualora l’incidente avvenisse fuori 
dall’Europa, segnalarlo al fabbricante e attenersi alle normative locali applicabili.
Per garantire la protezione della salute dei nostri dipendenti, saranno accettati solo 
strumenti disinfettati o sterilizzati per l’analisi o la riparazione. In ogni caso, le date 
di disinfezione o sterilizzazione e di validità devono essere specificate all’esterno 
della confezione. Se questo requisito non viene soddisfatto, gli strumenti saranno 
restituiti al mittente senza alcuna analisi o riparazione.

Dichiarazioni
Con il presente documento dichiariamo che il dispositivo medico non contiene 
tessuti di origine animale né è prodotto con tali tessuti.
Con il presente documento dichiariamo che il dispositivo medico non contiene 
tessuti o materiale estratto di origine umana né è prodotto con essi.
Con il presente documento dichiariamo che il dispositivo medico non contiene 
sostanze medicinali.
Con il presente documento dichiariamo che il dispositivo medico non contiene 
derivati del sangue umano.
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Con il presente documento dichiariamo che il dispositivo medico non contiene ftalati 
né altri prodotti che potrebbero fuoriuscire dal dispositivo ed essere cancerogeni, 
mutagenici o tossici.
Con il presente documento dichiariamo che il dispositivo medico non è composto da 
sostanze o combinazioni di sostanze mirate a essere introdotte nel corpo umano.

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

Fondamento giuridico
La Legge dell’Unione europea applicata.

Assistenza del prodotto
In caso di domande o difficoltà relative ai nostri strumenti, contattare il distributore 
locale o G-FLEX direttamente durante l’orario di lavoro.
Orari disponibili: Dal lunedì al venerdì; dalle 9 alle 17 (MET)

EL - ΟΔΗΓΊΕΣ ΧΡΉΣΗΣ
Προβλεπόμενη χρήση 
Οι Ενδοπροθέσεις ενδοσκοπικής παροχέτευσης χρησιμοποιούνται για την 
παροχέτευση χολικών ή παγκρεατικών αποφράξεων ή την παροχέτευση 
ψευδοκύστεων διαμέσου του γαστρεντερικού τοιχώματος ή την 
παροχέτευση συριγγίων μετεγχειρητικά.
Τα συστήματα εφαρμογής χρησιμοποιούνται για την τοποθέτηση των 
ενδοπροθέσεων μέσω ενδοσκοπίου. 

Περιγραφή προϊόντος 
Οι Ενδοπροθέσεις ενδοσκοπικής παροχέτευσης είναι ακτινοσκιερές με ή 
χωρίς πτερύγια, με 1 ή 2 ή κανένα σπειροειδές άκρο (pigtail). Για να 
διευκολυνθεί ο προσανατολισμός τοποθέτησης της ενδοπρόθεσης, μόνο το 
περιφερικό άκρο είναι πάντα κωνικό σε όλες οι ενδοπροθέσεις.
Το σύστημα εφαρμογής στα 8,5 Fr (χρωματικός κωδικός: πορτοκαλί) ή 10 Fr 
(χρωματικός κωδικός: κόκκινο) αποτελείται από έναν εξωτερικό προωθητή 
πάνω από οδηγό καθετήρα που διαθέτει ακτινοσκιερό μεταλλικό δακτύλιο 
στο περιφερικό άκρο και σύνδεσμο Υ στο εγγύς άκρο.
Το σύστημα εφαρμογής στα 5 Fr (χρωματικός κωδικός: κανένας) ή 7 Fr 
(χρωματικός κωδικός: κίτρινο) αποτελείται μόνο από έναν εξωτερικό 
προωθητή με ακτινοσκιερό μεταλλικό δακτύλιο στο περιφερικό άκρο.
Η G-Flex διαθέτει σετ στα 7 Fr, που αποτελούνται από μία ενδοπρόθεση, ένα 
χιτώνιο τοποθέτησης και έναν εξωτερικό προωθητή. Διαθέτουμε επίσης σετ 
στα 8,5 Fr και 10 Fr, που αποτελούνται από μία ενδοπρόθεση 
προτοποθετημένη στον οδηγό καθετήρα με χιτώνιο τοποθέτησης και 
εξωτερικό προωθητή.
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Εάν το σύστημα εφαρμογής δεν συνοδεύει την ενδοπρόθεσή σας, εξετάστε 
το ενδεχόμενο να έχετε πάντα πρόχειρο ένα σύστημα κατάλληλο για το 
μέγεθος French της ενδοπρόθεσης. (Ανατρέξτε στον τρέχοντα κατάλογο για 
περισσότερες πληροφορίες)

Ενδεδειγμένος πληθυσμός 
Το προΐόν μας προορίζεται μόνο για ενήλικες ασθενείς σύμφωνα με τις 
συστάσεις του ιατρού, λαμβάνοντας υπόψη τις αντενδείξεις. 

Συμβουλές πριν από την πρώτη χρήση
Διαβάστε προσεκτικά και ακολουθήστε όλες τις οδηγίες και προειδοποιήσεις 
λειτουργίας και ασφαλείας πριν από την πρώτη χρήση της συσκευής.
Απαιτείται και είναι απαραίτητη η προηγούμενη γνώση σχετικά με τον 
χειρισμό και τη λειτουργία.
Αφαιρέστε το όργανο προσεκτικά από τη συσκευασία και εξετάστε τις 
συσκευές για τυχόν ζημιά. Σε περίπτωση ζημιάς ή στοιχείων που λείπουν, 
επικοινωνήσετε αμέσως με τον διανομέα σας.

Σε περίπτωση που η συσκευασία έχει υποστεί ζημία, δεν είναι 
εγγυημένη η κατάσταση αποστείρωσης της συσκευής.

Χειρισμός και λειτουργία 
Οι Ενδοπροθέσεις ενδοσκοπικής παροχέτευσης τοποθετούνται σε 
συνδυασµό µε ένα ενδοσκόπιο, ένα οδηγό σύρµα, έναν προωθητή και, όταν 
είναι απαραίτητο, έναν οδηγό καθετήρα 

Για τη διευκόλυνση της εφαρµογής, συνιστάται η ενδοσκοπική σφιγκτηροτοµή 
πριν από την τοποθέτηση του οδηγού σύρµατος. (Ακολουθείτε τις οδηγίες του 
κατασκευαστή της γεννήτριας HF και του σφιγκτηροτόµου.) 

Συνιστάται ΟΧΙ να µην αφαιρέσετε το νάρθηκα φουσκώνοντας ένα µπαλόνι 
µέσα στο νάρθηκα. 

Ο ασθενής θα πρέπει να παρακολουθείται τακτικά για να αφαιρεθεί το στεντ 
αµέσως σε περίπτωση εµφράγµατος, µετανάστευσης ή πτώσης από την 
πάπια.

Διαδικασία
Για ενδοπρόθεση προτοποθετημένη πάνω από το σύστημα εφαρμογής στα 8,5 
Fr ή 10 Fr, ακολουθήστε τα παρακάτω βήματα:
• Επιλέξτε τη διάμετρο και το μήκος της ενδοπρόθεσης που θα τοποθετηθεί.
• Αφαιρέστε το σετ από τη συσκευασία του και αφαιρέστε το κίτρινο πώμα 
από το περιφερικό άκρο της ενδοπρόθεσης.

• Εισαγάγετε αργά την πλήρη συσκευή πάνω από το οδηγό σύρμα εισάγοντας 
το οδηγό σύρμα στο εσωτερικό του περιφερικού άκρου του οδηγού 
καθετήρα μέχρι το κωνικό περιφερικό άκρο της ενδοπρόθεσης να φτάσει 
στην είσοδο του καναλιού βιοψίας.
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• Ωθήστε το χιτώνιο τοποθέτησης προς τα εμπρός πάνω από το εγγύς 
πτερύγιο για να το χαμηλώσετε ώστε να το προστατεύσετε κατά την 
εισαγωγή της ενδοπρόθεσης και της υπόλοιπης συσκευής στο εσωτερικό 
του καναλιού βιοψίας. 

Σημειώστε ότι το χιτώνιο τοποθέτησης θα μείνει έξω από το κανάλι 
βιοψίας. 

• Προωθήστε τον οδηγό καθετήρα μέχρι ο ακτινοσκιερός δακτύλιος να 
περάσει την αποφραγμένη περιοχή.

• Μόλις ο οδηγός καθετήρας βρεθεί στην επιθυμητή θέση, ξεβιδώστε τη 
σύνδεση luer-lock του συνδέσμου Y για να απελευθερώσετε τον προωθητή 
από τον οδηγό καθετήρα.

• Προωθήστε αργά τον προωθητή μέχρι να φτάσει στο εγγύς άκρο της 
ενδοπρόθεσης.  

Για να κρατήσετε το οδηγό σύρμα στη θέση του μαζί με τον οδηγό 
καθετήρα, χρησιμοποιήστε το πώμα σφράγισης πάνω στον σύνδεσμο Y. 
Η έγχυση σκιαγραφικού είναι εφικτή μέσω της πλευρικής σύνδεσης του 
συνδέσμου Υ του οδηγού καθετήρα. Προβείτε σε αυτή την ενέργεια με 
το πώμα σφράγισης κλειστό. 

• Για την τοποθέτηση της ενδοπρόθεσης στην τελική θέση της, κρατήστε τον 
οδηγό καθετήρα με το ένα χέρι ενώ προωθείτε αργά τον προωθητή. 

Διατηρείτε τον οδηγό καθετήρα στη θέση του κατά την τοποθέτηση 
της ενδοπρόθεσης. 

• Μόλις η ενδοπρόθεση τοποθετηθεί, τραβήξτε τον οδηγό καθετήρα και το 
οδηγό σύρμα πίσω στο εσωτερικό του καναλιού βιοψίας ενώ κρατάτε τον 
προωθητή στη θέση του. Μετά την πλήρη αφαίρεση αυτών των συσκευών, η 
ενδοπρόθεση θα επανακτήσει το αρχικό σχήμα της.

• Τέλος, αφαιρέστε τον προωθητή, τον οδηγό καθετήρα και το οδηγό σύρμα 
από το ενδοσκόπιο.

Για ενδοπροθέσεις των 7 Fr σε σετ, ακολουθήστε τα παρακάτω βήματα:
• Επιλέξτε το μήκος της ενδοπρόθεσης που θα τοποθετηθεί
• Αφαιρέστε το σετ (ενδοπρόθεση, χιτώνιο τοποθέτησης και σύστημα 
εφαρμογής) από τη συσκευασία.

• Πάνω από το οδηγό σύρμα, τοποθετήστε το κωνικό περιφερικό άκρο της 
ενδοπρόθεσης, και στη συνέχεια το σύστημα εφαρμογής και το χιτώνιο 
τοποθέτησης πάνω από το σύστημα εφαρμογής μέχρι η ενδοπρόθεση να 
φτάσει στην είσοδο του καναλιού βιοψίας.

• Ωθήστε το χιτώνιο τοποθέτησης προς τα εμπρός πάνω από το εγγύς 
πτερύγιο για να το χαμηλώσετε ώστε να το προστατεύσετε κατά την 
εισαγωγή της ενδοπρόθεσης και της υπόλοιπης συσκευής στο εσωτερικό 
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του καναλιού βιοψίας. 

Σημειώστε ότι το χιτώνιο τοποθέτησης θα μείνει έξω από το κανάλι 
βιοψίας. 

• Για να τοποθετήσετε την ενδοπρόθεση στην επιθυμητή θέση, κρατήστε το 
οδηγό σύρμα με το ένα χέρι ενώ ωθείτε το σύστημα εφαρμογής προς τα 
εμπρός με το άλλο χέρι μέχρι η ενδοπρόθεση να βρεθεί στη θέση της.

• Μόλις η ενδοπρόθεση τοποθετηθεί, τραβήξτε το οδηγό σύρμα πίσω στο 
εσωτερικό του καναλιού βιοψίας ενώ κρατάτε το σύστημα εφαρμογής στη 
θέση του. Μετά την πλήρη αφαίρεση του οδηγού σύρματος, η ενδοπρόθεση 
θα επανακτήσει το αρχικό σχήμα της.

• Τέλος, αφαιρέστε το σύστημα εφαρμογής από το ενδοσκόπιο.

Για ενδοπροθέσεις στα 5 Fr ή 7 Fr, ακολουθήστε τα παρακάτω βήματα:
• Επιλέξτε το σχήμα, τη διάμετρο και το μήκος της ενδοπρόθεσης που θα 
τοποθετηθεί. 

Σημείωση: βεβαιωθείτε ότι έχετε πρόχειρο ένα σύστημα εφαρμογής 
ίδιας διαμέτρου με αυτή της επιλεγμένης ενδοπρόθεσης (5 Fr ή 7 Fr).

• Αφαιρέστε την ενδοπρόθεση μαζί με το χιτώνιο τοποθέτησής της και το 
σύστημα εφαρμογής από τη συσκευασία τους.

• Πάνω από το οδηγό σύρμα, τοποθετήστε το κωνικό περιφερικό άκρο της 
ενδοπρόθεσης, και στη συνέχεια το σύστημα εφαρμογής και το χιτώνιο 
τοποθέτησης πάνω από το σύστημα εφαρμογής μέχρι η ενδοπρόθεση να 
φτάσει στην είσοδο του καναλιού βιοψίας.

• Ωθήστε το χιτώνιο τοποθέτησης προς τα εμπρός πάνω από το εγγύς 
πτερύγιο για να το χαμηλώσετε ώστε να το προστατεύσετε κατά την 
εισαγωγή της ενδοπρόθεσης και της υπόλοιπης συσκευής στο εσωτερικό 
του καναλιού βιοψίας. 

Σημειώστε ότι το χιτώνιο τοποθέτησης θα μείνει έξω από το κανάλι 
βιοψίας. 

• Για να τοποθετήσετε την ενδοπρόθεση στην επιθυμητή θέση, κρατήστε το 
οδηγό σύρμα με το ένα χέρι ενώ ωθείτε το σύστημα εφαρμογής προς τα 
εμπρός με το άλλο χέρι μέχρι η ενδοπρόθεση να βρεθεί στη θέση της.

• Μόλις η ενδοπρόθεση τοποθετηθεί, τραβήξτε το οδηγό σύρμα πίσω στο 
εσωτερικό του καναλιού βιοψίας ενώ κρατάτε το σύστημα εφαρμογής στη 
θέση του. Μετά την πλήρη αφαίρεση του οδηγού σύρματος, η ενδοπρόθεση 
θα επανακτήσει το αρχικό σχήμα της.

• Τέλος, αφαιρέστε το σύστημα εφαρμογής από το ενδοσκόπιο.
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Για ενδοπροθέσεις στα 8,5 Fr ή 10 Fr, ακολουθήστε τα παρακάτω βήματα:
• Επιλέξτε το σχήμα, τη διάμετρο και το μήκος της ενδοπρόθεσης που θα 
τοποθετηθεί. 

Σημείωση: βεβαιωθείτε ότι έχετε πρόχειρο ένα σύστημα εφαρμογής 
ίδιας διαμέτρου με αυτή της επιλεγμένης ενδοπρόθεσης (8,5 Fr ή 10 
Fr).

• Αφαιρέστε την ενδοπρόθεση μαζί με το χιτώνιο τοποθέτησής της και το 
σύστημα εφαρμογής από τη συσκευασία τους.

• Εισαγάγετε το χιτώνιο τοποθέτησης από το περιφερικό άκρο του οδηγού 
καθετήρα μέχρι τον εγγύς σύνδεσμο Y.

• Τοποθετήστε την ενδοπρόθεση από το εγγύς άκρο της (ΟΧΙ την κωνική 
πλευρά) πάνω από τον οδηγό καθετήρα μέχρι να φτάσει στο περιφερικό 
άκρο του προωθητή.

• Εισαγάγετε τη συναρμολογημένη ενδοπρόθεση και σύστημα εφαρμογής 
πάνω από το οδηγό σύρμα εισάγοντας το οδηγό σύρμα στο εσωτερικό του 
περιφερικού άκρου του οδηγού καθετήρα μέχρι το κωνικό περιφερικό άκρο 
της ενδοπρόθεσης φτάσει στην είσοδο του καναλιού βιοψίας.

• Ωθήστε το χιτώνιο τοποθέτησης προς τα εμπρός πάνω από το εγγύς 
πτερύγιο για να το χαμηλώσετε ώστε να το προστατεύσετε κατά την 
εισαγωγή της ενδοπρόθεσης και της υπόλοιπης συσκευής στο εσωτερικό 
του καναλιού βιοψίας. 

Σημειώστε ότι το χιτώνιο τοποθέτησης θα μείνει έξω από το κανάλι 
βιοψίας. 

• Προωθήστε τον οδηγό καθετήρα μέχρι ο ακτινοσκιερός δακτύλιος να 
περάσει την αποφραγμένη περιοχή.

• Μόλις ο οδηγός καθετήρας βρεθεί στην επιθυμητή θέση, ξεβιδώστε τη 
σύνδεση luer-lock του συνδέσμου Y για να απελευθερώσετε τον προωθητή 
από τον οδηγό καθετήρα.

• Προωθήστε αργά τον προωθητή μέχρι να φτάσει στο εγγύς άκρο της 
ενδοπρόθεσης.  

Για να κρατήσετε το οδηγό σύρμα στη θέση του μαζί με τον οδηγό 
καθετήρα, χρησιμοποιήστε το πώμα σφράγισης πάνω στον σύνδεσμο Y. 
Η έγχυση σκιαγραφικού είναι εφικτή μέσω της πλευρικής σύνδεσης του 
συνδέσμου Υ του οδηγού καθετήρα. Προβείτε σε αυτή την ενέργεια με 
το πώμα σφράγισης κλειστό. 

• Για την τοποθέτηση της ενδοπρόθεσης στην τελική θέση της, κρατήστε τον 
οδηγό καθετήρα με το ένα χέρι ενώ προωθείτε αργά τον προωθητή. 

Διατηρείτε τον οδηγό καθετήρα στη θέση του κατά την τοποθέτηση 
της ενδοπρόθεσης. 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• Μόλις η ενδοπρόθεση τοποθετηθεί, τραβήξτε τον οδηγό καθετήρα και το 
οδηγό σύρμα πίσω στο εσωτερικό του καναλιού βιοψίας ενώ κρατάτε τον 
προωθητή στη θέση του. Μετά την πλήρη αφαίρεση αυτών των συσκευών, η 
ενδοπρόθεση θα επανακτήσει το αρχικό σχήμα της.

• Τέλος, αφαιρέστε τον προωθητή, τον οδηγό καθετήρα και το οδηγό σύρμα 
από το ενδοσκόπιο.

 
Για την αφαίρεση των ενδοπροθέσεων, ακολουθήστε τα παρακάτω βήματα:
• Καθώς η ενδοπρόθεση έχει τοποθετηθεί στην επιθυμητή θέση με το εγγύς 
άκρο να εμφανίζεται εντός της κοιλότητας του πεπτικού συστήματος, 
μπορεί να αφαιρεθεί έλκοντάς την απαλά με μία λαβίδα ανάκτησης ξένων 
σωμάτων, έναν βρόχο ή ακόμη και ένα καλάθι.

• Μόλις η ενδοπρόθεση απελευθερωθεί, αφαιρέστε την από τον ασθενή μαζί 
με το ενδοσκόπιο και τη συσκευή αφαίρεσης που χρησιμοποιήθηκε.

Αντενδείξεις
Οι αντενδείξεις περιλαμβάνουν, χωρίς περιορισμό, κακή γενική κατάσταση 
όπως αναπνευστική ανεπάρκεια, κίνδυνος αναρρόφησης, γενική πήξη 
αίματος και διαταραχές επούλωσης τραύματος, ασυμπτωματική στένωση ή 
ίκτερο, ενδοσκοπικά αδιαπέραστη στένωση, οξεία, μη χολική παγκρεατίτιδα, 
απουσία συγκατάθεσης του ασθενούς. Η συσκευή δεν ενδείκνυται για 
παιδιατρικές διαδικασίες

Προφυλάξεις
Η ενδοπρόθεση είναι ακτινοσκιερή, η συμβατότητα με MRI δεν έχει 
τεκμηριωθεί. 
Σε περίπτωση μακροχρόνιας χρήσης, η ενδοπρόθεση πρέπει να 
παρακολουθείται για αντικατάσταση ανά διαστήματα των τριών μηνών καθώς 
αυτές οι ενδοπροθέσεις δεν προορίζονται για χρήση ως μόνιμα 
εμφυτεύματα.

Αποθήκευση
Η συσκευή αυτή παρέχεται αποστειρωμένη και προκειμένου να διατηρηθεί 
αυτή η κατάσταση μέχρι την πρώτη χρήση, πρέπει να διατηρείται στην αρχική 
αποστειρωμένη συσκευασία της. 

Μην τοποθετείτε αντικείμενα πάνω στο όργανο ή τη συσκευασία του!  
Μην αποθηκεύετε τα όργανα κοντά σε επιβλαβή χημικά προϊόντα!

Μην εκθέτετε τα όργανα σε άμεσο ή έμμεσο ηλιακό φως ή άλλες 
υπεριώδεις ακτίνες!

Να φυλάσσεται σε στεγνό μέρος.

Τυχόν παράπονα δεν θα λαμβάνονται υπόψη αν τα όργανα δεν έχουν 
αποθηκευτεί σωστά.
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Καθαρισμός και αποστείρωση
Τα προϊόντα αυτά είναι σχεδιασμένα και εγγυημένα για μία χρήση! 

Κίνδυνος σε περίπτωση επαναχρησιμοποίησης
Η συσκευή αυτή προορίζεται για μία μόνο χρήση. Η G-Flex δεν φέρει καμία 
ευθύνη σε περίπτωση επαναχρησιμοποίησης. Η επαναχρησιμοποίηση μιας 
συσκευής μίας χρήσης μπορεί να θέσει σε κίνδυνο την ασφάλεια του χρήστη 
ή του ασθενή, λόγω ενδεχόμενης μη ελεγχόμενης μόλυνσης ή/και 
αναξιοπιστίας της απόδοσης της συσκευής.

Χρήστης
Οι χρήστες των οργάνων της G-FLEX πρέπει να είναι ειδικοί στους τομείς 
τους. Απαιτείται κατάλληλη και ειδική εκπαίδευση για την προετοιμασία, τη 
φροντίδα και τη συντήρηση των εύκαμπτων οργάνων.

Κάρτα εμφυτεύματος
Το ενδοσκοπικό στεντ αποχέτευσης είναι γεμάτο με μια κάρτα εμφυτεύματος 
που πρέπει να συμπληρωθεί από το ίδρυμα / πάροχο υγειονομικής περίθαλψης 
και να παραδοθεί στον ασθενή.
Η κάρτα συνοδεύεται από μια πλευρά εκτυπωμένη εκ των προτέρων με τον 
κατασκευαστή και τις πληροφορίες ιχνηλασιμότητας του stent και την πλευρά 
που πρέπει να συμπληρωθεί σύμφωνα με το παράδειγμα που εμφανίζεται στη 
σελίδα 3.
Ένας ιστότοπος με περισσότερες πληροφορίες είναι διαθέσιμος στην 
ακόλουθη διεύθυνση:
www.g-flex.com/implantcard

Σοβαρό περιστατικό, παράπονα και επισκευές 
Σε περίπτωση σοβαρού περιστατικού, αναφέρετέ το στον κατασκευαστή και 
στην αρμόδια αρχή του ευρωπαϊκού κράτους μέλους εγκατάστασης του 
χρήστη. Εάν το περιστατικό συμβεί εκτός Ευρώπης, αναφέρετέ το στον 
κατασκευαστή και ακολουθήστε τον τοπικό ισχύοντα κανονισμό. 
Για την προστασία της υγείας των υπαλλήλων μας, μόνο όργανα που έχουν 
απολυμανθεί ή αποστειρωθεί θα γίνονται αποδεκτά για ανάλυση ή επισκευή. 
Σε κάθε περίπτωση, οι ημερομηνίες και η εγκυρότητα της απολύμανσης ή της 
αποστείρωσης πρέπει να αναγράφονται στο εξωτερικό μέρος της 
συσκευασίας. Σε περίπτωση που δεν πληρούται αυτή η απαίτηση, τα όργανα 
θα επιστρέφονται στον αποστολέα χωρίς ανάλυση ή επισκευή.

Δηλώσεις 
Δια του παρόντος δηλώνουμε ότι το ιατροτεχνολογικό προϊόν δεν περιέχει 
ούτε παράγεται με ιστούς ζωικής προέλευσης. 
Δια του παρόντος δηλώνουμε ότι το ιατροτεχνολογικό προϊόν δεν περιέχει 
ούτε παράγεται με ιστούς ή υλικό ανθρώπινης προέλευσης. 
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Δια του παρόντος δηλώνουμε ότι το ιατροτεχνολογικό προϊόν δεν περιέχει 
φαρμακευτική ουσία. 
Δια του παρόντος, δηλώνουμε ότι το ιατροτεχνολογικό προϊόν δεν περιέχει 
παράγωγα ανθρώπινου αίματος. 
Δια του παρόντος δηλώνουμε ότι το ιατροτεχνολογικό προϊόν δεν περιέχει 
φθαλικές ενώσεις ή άλλα προϊόντα που θα μπορούσαν να διαρρεύσουν από 
το προϊόν, τα οποία μπορεί να είναι καρκινογόνα, μεταλλαξιογόνα ή τοξικά. 
Δια του παρόντος δηλώνουμε ότι το ιατροτεχνολογικό προϊόν δεν 
αποτελείται από ουσίες ή συνδυασμό ουσιών που προορίζονται να εισαχθούν 
στο ανθρώπινο σώμα.

Διάθεση προϊόντων
Μετά τη χρήση, τα προϊόντα αυτά ενδέχεται να αποτελούν 
δυνητικό βιολογικό κίνδυνο. Χειριστείτε και απορρίψτε τη 
συσκευή σύμφωνα με τους αναγνωρισμένους ιατρικούς 
κανονισμούς και τους ισχύοντες τοπικούς, πολιτειακούς και 
ομοσπονδιακούς νόμους και κανονισμούς.

Νομική βάση
Ισχύει η νομοθεσία της Ευρωπαϊκής Ένωσης.

Υποστήριξη προϊόντων
Σε περίπτωση που έχετε απορίες ή προβλήματα σχετικά με τα όργανά μας, 
επικοινωνήστε με τον τοπικό διανομέα ή απευθείας με τη G-FLEX κατά τη 
διάρκεια των ωρών εργασίας. 
Διαθέσιμες ώρες: Δευτέρα έως Παρασκευή, 9 π.μ. έως 5 μ.μ. (MET)

AR العربية - تعليمات الاستخدام
الاستخدام المقصود

تُســـــتخدم دعـــــامـــــات الـــــتصريـــــف بـــــالـــــتنظير الـــــداخـــــلي لـــــتصريـــــف انســـــدادات الـــــقنوات الـــــصفراويـــــة أو الـــــبنكريـــــاس أو 
لتصريف الأكياس الكاذبة من خلال جدار الجهاز الهضمي أو لتصريف الناسور بعد العملية.

تُستخدم أجهزة التطبيق لوضع دعامات عبر منظار داخلي. 

وصف المنتج 
تـُـعَد دعــامــات الــتصريــف بــالــتنظير الــداخــلي دعــامــات ظــليلة لــلأشــعة مــزودة بشــرائــح نــسيجية، أو بــدونــها، مــع وجــود 
انـــحناء واحـــد أو اثـــنين، أو دون انـــحناءات. مـــن أجـــل تـــسهيل تـــوجـــيه الـــدعـــامـــة لـــتثبيتها، تـــحتوي جـــميعها دائـــمًا عـــلى 

الطرف الأقصى المدبب فحسب.
يـُـصنع جــهاز الــتطبيق الــبالــغ حجــمه 8.5 مــقياس فــرنــسي (الــرمــز الــلونــي: بــرتــقالــي) أو 10 مــقياس فــرنــسي (الــرمــز 
الـلونـي: أحـمر) مـن دافـع خـارجـي فـوق قسـطرة تـوجـيه تـحتوي عـلى حـلقة مـعدنـية ظـليلة لـلأشـعة فـي الـطرف الأقـصى 

وموصل على شكل حرف "Y" في النهاية القريبة.
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يُـصنع جـهاز الـتطبيق الـبالـغ حجـمه 5 مـقياس فـرنـسي (الـرمـز الـلونـي: لا يـوجـد) أو 7 مـقياس فـرنـسي (الـرمـز الـلونـي: 
أصفر) من دافع خارجي فحسب مزود بحلقة معدنية ظليلة للأشعة في الطرف الأقصى.

تــقدم G-Flex مجــموعــات أدوات بحجــم 7 مــقياس فــرنــسي، مـُـكوّنــة مــن دعــامــة وجــلبة تــثبيت ودافــع خــارجــي. يــتوافــر 
لـديـنا أيـضًا مجـموعـات أدوات بحجـم 8.5 مـقياس فـرنـسي و10 مـقياس فـرنـسي تـتكون مـن دعـامـة مـثبتة مسـبقًا عـلى 

قسطرة التوجيه مع جابة تثبيت ودافع خارجي.
إذا لــم يــتم تــقديــم جــهاز الــتطبيق مــع الــدعــامــة، فــيرُجــى تــوفــير جــهاز تــطبيق مــع مــراعــاة الحجــم الــفرنــسي لــلدعــامــة 

دائمًا. (يرُجى الرجوع إلى الكتالوج الحالي لمعرفة مزيدٍ من المعلومات)

!الأشخاص المخُصّص لهم الجهاز
إن جهازنا مُخصّص للمرضى البالغين فقط، وفقًا لتوصية الطبيب، مع مراعاة موانع الاستعمال. 

نصائح تتُبّع قبل الاستعمال الأول
يرُجى القراءة بعناية واتباع جميع تعليمات التشغيل والتحذيرات الخاصة بالسلامة قبل استعمال الجهاز لأول 

مرة.
تُعتبر المعرفة السابقة فيما يتعلق بالمناولة والتشغيل مطلوبة وضرورية.

أخرج الجهاز بعناية وافحص الأجهزة بحثاً عن أي احتمال لوجود تلف. في حال وجود أي تلف أو عناصر 
مفقودة، اتصل بالموزع المتوفر لديك على الفور.

إذا كانت العبوة قد تعرضت لأي تلف، فإن تعقيم الجهاز لا يكون مضمونًا.

المناولة والاستخدام 
یـتم وضـع دعـامـات الـتصریـف بـالـتنظیر الـداخـلي مـع مـنظار داخـلي وسـلك تـوجـیھ ودافـع، وقسـطرة تـوجـیھ عـند 

الاقتضاء 

لتیسـیر الـتطبیق، یُـوصـى بـإجـراء بـضع الـمصرة بـالـتنظیر الـداخـلي قـبل اسـتعمال سـلك الـتوجـیھ. (یـرجـى الاطـلاع 
على التعلیمات الخاصة بمولد عالي التردد والشركة المصنعة لمبضع المصرة). 

یوصى بعدم إزالة الدعامة عن طریق نفخ البالون داخل الدعامة. 
 

یـجب مـتابـعة الـمریـض بـانـتظام لإزالـة الـدعـامـة عـلى الـفور فـي حـالـة حـدوث انسـداد أو ھجـرة أو تـداعـیات مـن 
الحلیمة

العملية
بــالنســبة لــلدعــامــة المــثبتة مســبقًا عــلى جــهاز التطبيق الــبالــغ حجــمه 8.5 مــقياس فــرنــسي أو 10 

مقياس فرنسي، يرُجى اتباع ما يلي:
اختر قطر وطول الدعامة المراد وضعها.•
قم بإزالة مجموعة الأدوات من عبوتها وإزالة السدادة الصفراء في الطرف الأقصى من الدعامة.•
أدخــل الــجهاز الــكامــل بــبطء عــلى ســلك الــتوجــيه عــن طــريــق إدخــال ســلك الــتوجــيه داخــل الــطرف الأقــصى لقســطرة •

التوجيه حتى تصل الدعامة ذات الطرف الأقصى المدبب إلى مدخل قناة الخزعة.
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ادفـع جـلبة الـتثبيت لـلأمـام فـوق الشـريـحة الـنسيجية الـقريـبة لـخفضها مـن أجـل حـمايـتها فـي أثـناء إدخـال الـدعـامـة •
وبقية الجهاز داخل قناة الخزعة. 

لاحظ أن جلبة التثبيت ستظل خارج قناة الخزعة. 

قم بتقديم الحلقة الظليلة للأشعة لقسطرة التوجيه إلى الأمام لتمر بالمنطقة المسدودة.•
• "Y" بمجـــرد أن تـــصبح قســـطرة الـــتوجـــيه فـــي المـــكان المـــطلوب، قـــم بـــفك وصـــلة قـــفل لـــور لـــلموصـــل الـــذي عـــلى شـــكل

لتحرير الدافع من قسطرة التوجيه.
قم بتقديم الدافع إلى الأمام ببطء حتى يصل إلى الطرف القريب للدعامة. •

لـــتثبيت ســـلك الـــتوجـــيه فـــي مـــكانـــه بـــاســـتخدام قســـطرة الـــتوجـــيه، اســـتخدم غـــطاء مـــنع التســـرب المـــوجـــود عـــلى 
المـوصـل الـذي عـلى شـكل "Y". يـكون حـقن وسـط الـتبايـن مـمكناً مـن خـلال الـتوصـيل الـجانـبي لـلموصـل الـذي 

على شكل "Y" لقسطرة التوجيه. نفذّ ذلك مع إغلاق غطاء منع التسرب. 

لوضع الدعامة في موضعها النهائي، أمسك قسطرة التوجيه بيد واحدة فيما يتم تقديم الدافع ببطء. •

حافظ على موضع قسطرة التوجيه في أثناء وضع الدعامة. 

بمجـرد وضـع الـدعـامـة، اسـحب قسـطرة الـتوجـيه وسـلك الـتوجـيه إلـى الخـلف فـي قـناة الخـزعـة مـع إبـقاء الـدافـع فـي •
موضعه. بعد إزالة هذه الأجهزة بالكامل، تستعيد الدعامة شكلها الأصلي.

أخيراً، قم بإزالة الدافع وقسطرة التوجيه وسلك التوجيه خارج المنظار.•

بالنسبة للدعامات بحجم 7 مقياس فرنسي في مجموعة الأدوات، يرجى اتباع ما يلي:
اختر طول الدعامة المراد وضعها.•
قم بإزالة مجموعة الأدوات (الدعامة وجلبة التثبيت وجهاز التطبيق) من العبوة.•
ا بـــجهاز الـــتطبيق وجـــلبة الـــتثبيت فـــوق جـــهاز • ضـــع، فـــوق ســـلك الـــتوجـــيه، الـــطرف الأقـــصى المـــدبـــب لـــلدعـــامـــة، مـــتبوعـًــ

التطبيق حتى تصل الدعامة إلى مدخل قناة الخزعة.
ادفـع جـلبة الـتثبيت لـلأمـام فـوق الشـريـحة الـنسيجية الـقريـبة لـخفضها مـن أجـل حـمايـتها فـي أثـناء إدخـال الـدعـامـة •

وبقية الجهاز داخل قناة الخزعة. 

لاحظ أن جلبة التثبيت ستظل خارج قناة الخزعة. 

لــوضــع الــدعــامــة فــي المــكان المــطلوب، أمــسك ســلك الــتوجــيه بــيد واحــدة فــيما يــتم دفــع جــهاز الــتطبيق لــلأمــام بــالــيد •
الأخرى حتى يتم تثبيت الدعامة في مكانها.

بمجـرد وضـع الـدعـامـة، اسـحب سـلك الـتوجـيه إلـى الخـلف فـي قـناة الخـزعـة مـع إبـقاء جـهاز الـتطبيق فـي مـوضـعه. •
بعد إزالة سلك التوجيه بالكامل، تستعيد الدعامة شكلها الأصلي.

أخيراً، قم بإزالة جهاز التطبيق من المنظار•
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بالنسبة للدعامات بحجم 5 مقياس فرنسي و7 مقياس فرنسي، يرجى اتباع ما يلي:
اختر شكل وقطر وطول الدعامة المراد وضعها. •

مـلاحـظة: تـأكـد مـن تـوافـر جـهاز تـطبيق لـديـك بـنفس قـطر الـدعـامـة المـختارة (5 مـقياس فـرنـسي أو 7 مـقياس 
فرنسي).

قم بإزالة الدعامة وجلبة التثبيت الخاصة بها وجهاز التطبيق من عبوتهم.•
ا بـــجهاز الـــتطبيق وجـــلبة الـــتثبيت فـــوق جـــهاز • ضـــع، فـــوق ســـلك الـــتوجـــيه، الـــطرف الأقـــصى المـــدبـــب لـــلدعـــامـــة، مـــتبوعـًــ

التطبيق حتى تصل الدعامة إلى مدخل قناة الخزعة.
ادفـع جـلبة الـتثبيت لـلأمـام فـوق الشـريـحة الـنسيجية الـقريـبة لـخفضها مـن أجـل حـمايـتها فـي أثـناء إدخـال الـدعـامـة •

وبقية الجهاز داخل قناة الخزعة. 

لاحظ أن جلبة التثبيت ستظل خارج قناة الخزعة. 

لــوضــع الــدعــامــة فــي المــكان المــطلوب، أمــسك ســلك الــتوجــيه بــيد واحــدة فــيما يــتم دفــع جــهاز الــتطبيق لــلأمــام بــالــيد •
الأخرى حتى يتم تثبيت الدعامة في مكانها.

بمجـرد وضـع الـدعـامـة، اسـحب سـلك الـتوجـيه إلـى الخـلف فـي قـناة الخـزعـة مـع إبـقاء جـهاز الـتطبيق فـي مـوضـعه. •
بعد إزالة سلك التوجيه بالكامل، تستعيد الدعامة شكلها الأصلي.

أخيراً، قم بإزالة جهاز التطبيق من المنظار.•

بالنسبة للدعامات بحجم 8.5 مقياس فرنسي و10 مقياس فرنسي، يرجى اتباع ما يلي:
اختر شكل وقطر وطول الدعامة المراد وضعها. •

مــلاحــظة: تــأكــد مــن تــوافــر جــهاز تــطبيق لــديــك بــنفس قــطر الــدعــامــة المــختارة (8.5 مــقياس فــرنــسي أو 10 
مقياس فرنسي).

قم بإزالة الدعامة وجلبة التثبيت الخاصة بها وجهاز التطبيق من عبوتهم.•
•."Y" أدخل جلبة التثبيت من الطرف الأقصى لقسطرة التوجيه إلى أعلى الموصل القريب الذي على شكل
ضــعها فــوق الــدعــامــة مــن طــرفــها الــقريــب (غــير المــدبــب) فــوق قســطرة الــتوجــيه حــتى تــصل إلــى الــطرف الأقــصى •

للدافع.
أدخـل الـدعـامـة المجـمعة وجـهاز الـتطبيق عـلى سـلك الـتوجـيه عـن طـريـق إدخـال سـلك الـتوجـيه داخـل الـطرف الأقـصى •

لقسطرة التوجيه حتى تصل الدعامة ذات الطرف الأقصى المدبب إلى مدخل قناة الخزعة.
ادفـع جـلبة الـتثبيت لـلأمـام فـوق الشـريـحة الـنسيجية الـقريـبة لـخفضها مـن أجـل حـمايـتها فـي أثـناء إدخـال الـدعـامـة •

وبقية الجهاز داخل قناة الخزعة. 

لاحظ أن جلبة التثبيت ستظل خارج قناة الخزعة 

قم بتقديم الحلقة الظليلة للأشعة لقسطرة التوجيه إلى الأمام لتمر بالمنطقة المسدودة.•
• "Y" بمجـــرد أن تـــصبح قســـطرة الـــتوجـــيه فـــي المـــكان المـــطلوب، قـــم بـــفك وصـــلة قـــفل لـــور لـــلموصـــل الـــذي عـــلى شـــكل

لتحرير الدافع من قسطرة التوجيه.
قم بتقديم الدافع إلى الأمام ببطء حتى يصل إلى الطرف القريب للدعامة. •
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لـــتثبيت ســـلك الـــتوجـــيه فـــي مـــكانـــه بـــاســـتخدام قســـطرة الـــتوجـــيه، اســـتخدم غـــطاء مـــنع التســـرب المـــوجـــود عـــلى 
المـوصـل الـذي عـلى شـكل "Y". يـكون حـقن وسـط الـتبايـن مـمكناً مـن خـلال الـتوصـيل الـجانـبي لـلموصـل الـذي 

على شكل "Y" لقسطرة التوجيه. نفذّ ذلك مع إغلاق غطاء منع التسرب. 

لوضع الدعامة في موضعها النهائي، أمسك قسطرة التوجيه بيد واحدة فيما يتم تقديم الدافع ببطء. •

حافظ على موضع قسطرة التوجيه في أثناء وضع الدعامة. 

بمجـرد وضـع الـدعـامـة، اسـحب قسـطرة الـتوجـيه وسـلك الـتوجـيه إلـى الخـلف فـي قـناة الخـزعـة مـع إبـقاء الـدافـع فـي •
موضعه. بعد إزالة هذه الأجهزة بالكامل، تستعيد الدعامة شكلها الأصلي.

أخيراً، قم بإزالة الدافع وقسطرة التوجيه وسلك التوجيه خارج المنظار.•
 

من أجل إزالة الدعامة، يرجى اتباع ما يلي
نــظراً لأنــه تــم وضــع الــدعــامــة فــي المــكان المــطلوب مــع ظــهور الــطرف الــقريــب فــي تــجويــف الــجهاز الــهضمي، فــإنــه •

يمكن إزالتها عن طريق سحبها برفق باستخدام ملقط الأجسام الغريبة أو سنار أو حتى سلة.
بمجرد سحب الدعامة، قم بإزالتها من جسم المريض مع المنظار وجهاز الإزالة المستخدم.•

موانع الاستخدام
تـشمل مـوانـع الاسـتعمال دون أن تـقتصر عـلى الـحالـة الـعامـة الـسيئة مـثل فشـل الـجهاز الـتنفسي ، خـطر الـطموح ، 
تجــلط الــدم الــعام واضــطرابــات الــتئام الجــروح ، تــضيق عــديــم الأعــراض أو الــيرقــان ، تــضيق غــير مــمكن بــالمــنظار ، 
الــتهاب الــبنكريــاس الــحاد وغــير الــصفراوي ، مــوافــقة المــريــض الــغائــبة. هــذا الــجهاز غــير مــخصص لإجــراء عــمليات 

الأطفال

الاحتياطات
تعد الدعامة ظليلة للأشعة، ولم يتم إثبات توافقها مع التصوير بالرنين المغناطيسي. 

فـــي حـــالـــة الاســـتخدام طـــويـــل الأمـــد، يـــجب مـــراقـــبة الـــدعـــامـــة لاســـتبدالـــها كـــل ثـــلاثـــة أشهـــر لأن هـــذه الـــدعـــامـــات غـــير 
مخصصة للاستخدام الدائم للغرسة.

التخزين
يــتم تــوريــد هــذا الــجهاز فــي حــالــة مــعقمة ولــلمحافــظة عــلى ذلــك حــتى اســتخدامــه لأول مــرة، يــجب حــفظه فــي عــبوتــه 

الأصلية المعقمة.
باعتبار أن هذا الجهاز لا يتم توريده معقمًا، يجب على المستخدم القيام بذلك قبل الاستعمال الأول 

(انظر التنظيف والتعقيم). 

يُحظر تعريض الجهاز لأشعة الشمس المباشرة وغير المباشرة أو الأشعة فوق البنفسجية الأخرى!

يُحفظ في مكان جاف 

لن يتم النظر في الشكاوى إذا تم تخزين الأجهزة على نحو غير صحيح.
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التنظيف والتعقيم
هذه المنتجات مصممة ومضمونة للاستخدام الفردي! 

المخاطر في حال إعادة الاستخدام
هـــــذا الـــــجهاز مـُــــخصص لـــــلاســـــتخدام لمـــــرة واحـــــدة فـــــقط. وتـــــرفـــــض G-Flex تحـــــمل أي مـــــسؤولـــــية فـــــي حـــــالـــــة إعـــــادة 
الاســـــتخدام. وقـــــد تـــــشكل إعـــــادة اســـــتخدام الـــــجهاز المـُــــخصص لـــــلاســـــتخدام مـــــرة واحـــــدة فـــــقط خـــــطراً عـــــلى ســـــلامـــــة 

المستخدم أو المريض، بسبب احتمالية التلوث الذي لا يمكن السيطرة عليه و/أو عدم موثوقية أداء الجهاز.

المستخدم
يـــجب أن يـــكون مســـتخدمـــو أجهـــزة G-FLEX مـــتخصصين فـــي مـــجالاتـــهم. ويـــلزم إجـــراء تـــدريـــب مـــناســـب وخـــاص 

للتحضير والعناية وصيانة الأجهزة المرنة.

بطاقة الزرع
يـــتم تـــعبئة دعـــامـــة الـــصرف الـــصحي بـــالمـــنظار بـــبطاقـــة غـــرســـة يـــجب أن تـــكملها مـــؤســـسة / مـــقدم الـــرعـــايـــة الـــصحية 

وتسليمها إلى المريض
تـأتـي الـبطاقـة مـع جـانـب واحـد مـطبوع مسـبقًا بـمعلومـات تـتبع الـجهة المـصنعة والـدعـامـة والـجانـب الـذي يـجب إكـمالـه 

وفقًا للمثال الموضح في الصفحة 3.
يتوفر موقع ويب يحتوي على مزيد من المعلومات على العنوان التالي:

www.g-flex.com/implantcard

!الحوادث الخطيرة والشكاوى والإصلاحات
فــي حــال وقــوع حــادث خــطير، يـُـرجــى إبــلاغ الــجهة المـُصـنِّعة والســلطة المــختصة فــي الــدولــة الأوروبــية الــتي يــقيم فــيها 
المسـتخدم. أمـا فـي حـال وقـوع الـحادث خـارج أوروبـا، فـيرُجـى إبـلاغ الـجهة المـُصنِّعة واتـّباع الـلوائـح المحـلية المـعمول 

بها.!
رة أو المعُـقّمة لـفحصها أو إصـلاحـها.  وفـقًا لتـدابيـرنـا المتُـبّعة لحـمايـة صـحة موـظـفينا، لـن يتـم قبـول سوـى الأجهـزة المطُهـّ
وفـي جـميع الأحـوال، يـجب وضـع مـلصقات خـارج الـعبوة، تـؤكـد عـلى إجـراء عـملية الـتطهير أو الـتعقيم وتـوضـح تـاريـخ 

إجرائها. إذا لم يتم استيفاء هذا المطلب، فستتم إعادة الأجهزة إلى المرُسِل دون فحصها أو إصلاحها.

إقرارات!
إنـنا، بـموجـب هـذا المسـتند، نـُقرّ بـأن الـجهاز الـطبي لا يـحتوي عـلى أنـسجة مـن أصـل 

حيواني ولم يتم إنتاجه باستخدامها.!
إنــنا، بــموجــب هــذا المســتند، نـُـقرّ بــأن الــجهاز الــطبي لا يــحتوي عــلى أنــسجة أو مــواد 

مستخرجة من أصل بشري ولم يتم إنتاجه باستخدامها.!
إننا، بموجب هذا المستند، نقُرّ بأن الجهاز الطبي لا يحتوي على مواد دوائية.!

إنـنا، بـموجـب هـذا المسـتند، نـُقرّ بـأن الـجهاز الـطبي لا يـحتوي عـلى مشـتقات مـن الـدم 
البشري.!
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إنـنا، بـموجـب هـذا المسـتند، نـُقرّ بـأن الـجهاز الـطبي لا يـحتوي عـلى الـفثالات أو غـيرهـا 
مـن المـنتجات الـتي يـمكن أن تتسـرب مـن الـجهاز، والـتي قـد تـكون مسـرطـنة أو مـطفِّرة 

أو سامة.!
إنــنا، بــموجــب هــذا المســتند، نـُـقرّ بــأن الــجهاز الــطبي لا يــتكون مــن مــواد أو مــزيــج مــن 

المواد المعُدّة لإدخالها إلى جسم الإنسان.

التخلص من المنتج
بـعد الاسـتخدام ، قـد تـشكل هـذه المـنتجات خـطرا بـيولـوجـيا مـحتملا. تـعامـل مـع الـجهاز والتخـلص 

منه وفقًا للوائح الطبية المعترف بها والقوانين واللوائح المحلية والولائية والاتحادية المعمول بها.

الأساس القانوني
يُطبق قانون الاتحاد الأوروبي.

دعم المنتج
فـي حـال وجـود أسـئلة أو مـواجـهة صـعوبـات تـتعلق بـالأجهـزة الـتي نـوفـرهـا، يـرجـى الاتـصال بـالمـوزع المحـلي لـديـك أو 

G-FLEX مباشرةً خلال ساعات العمل العادية.
الأوقات المتاحة:من الاثنين إلى الجمعة؛ من الساعة 9 صباحًا حتى 5 مساءً (توقيت وسط أوروبا)

TR - KULLANIM TALIMATLARI
Kullanım Amacı 
Endoskopik Drenaj Stentleri, safra veya pankreas tıkanıklıklarını çekmek veya 
yalancı kistleri sindirim duvarından almak veya operasyon sonrası fistülleri 
boşaltmak için kullanılır.
Uygulama sistemleri, stentlerin endoskopla yerleştirilmesi için kullanılır. 

Ürün Açıklaması 
Endoskopik Drenaj stentleri flepli veya flepsiz, 1 veya 2 pigtailli ya da pigtailsiz 
radyoopaktır. Stentin takılacağı yönü kolaylaştırmak için, hepsinin her zaman ve 
sadece distal ucu koniktir.
8.5 Fr (renk kodu: turuncu) veya 10 Fr (renk kodu: kırmızı) uygulama sistemi, distal 
uçta radyoopak bir metal halka ve proksimal uçta bir Y konektörüne sahip bir kılavuz 
kateter üzerindeki bir dış iticiden yapılmıştır.
5 Fr (renk kodu: yok) veya 7 Fr (renk kodu: sarı) uygulama sistemi, sadece distal 
uçta radyoopak bir metal halka bulunan bir dış iticiden yapılmıştır.
G-Flex, 7 Fr kitler sunar; bunlar bir stent, bir yerleştirme manşonu ve bir dış iticiden 
oluşur. Ayrıca bir yerleştirme manşonu ve bir dış itici ile birlikte kılavuz kateter 
üzerine önceden monte edilmiş bir stentten oluşan 8.5 Fr ve 10 Fr kitlerimiz de 
mevcuttur.
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Uygulama sistemi stentinizle birlikte gelmediyse, her zaman Fransız boyutuna 
uygun bir taneyi elinizde bulundurun. (Daha fazla bilgi için mevcut kataloğa 
başvurun)

Amaçlanan Popülasyon
Cihazımız, kontraendikasyonlar dikkate alınarak doktor önerisine uygun olarak 
sadece yetişkin hastalar için amaçlanmaktadır.

İlk uygulamadan önce öneriler
Cihazın ilk uygulamasından önce tüm çalıştırma güvenlik talimatlarını ve uyarıları 
lütfen dikkatlice okuyun ve izleyin.
Kullanım ve çalıştırma hakkında ön bilgi sahibi olunması gerekli ve önemlidir.
Cihazı dikkatlice ambalajından çıkarın ve cihazları her türlü hasar olasılığı yönünden 
inceleyin. Herhangi bir hasar veya eksik parça durumunda hemen distribütörünüzle 
iletişime geçin.

Ambalajda herhangi bir hasar bulunması durumunda cihazın sterilliği garanti 
edilemez.

Kullanım ve Çalıştırma 
Endoskopik Drenaj Stentleri, bir endoskop, bir kılavuz teli, bir itici ve gerekirse 
bir kılavuz kateteri ile birlikte yerleştirilir. 

Uygulamayı kolaylaştırmak için kılavuz teli yerleştirilmeden önce bir 
endoskopik sfinkterotomi yapılması önerilir. (Lütfen HF jeneratörü ve 
sfinkterotomi üreticisinin talimatlarına uyun). 

Stentin içinde bir balon şişirmek suretiyle stentin çıkarılmaması önerilir. 

Tıkanıklık, göç veya serpinme durumunda derhal papilladan hemen çıkması 
için hasta düzenli olarak izlenmelidir.

Prosedür
8,5 Fr veya 10 Fr uygulama sistemi üzerine önceden monte edilmiş stent için 
lütfen aşağıdaki şekilde ilerleyin:
• Yerleştirilecek stentin çapını ve uzunluğunu seçin.
• Kiti ambalajından çıkarın ve stentin distal ucundaki sarı tıpayı çıkarın.
• Stentin konik distal ucu biyopsi kanalının girişine ulaşana kadar kılavuz teli kılavuz 

kateterin distal ucunun içine sokarak cihazın tamamını kılavuz tel üzerinden 
yavaşça içeri sokun.

• Stenti ve cihazın geri kalanını biyopsi kanalına yerleştirirken koruma sağlamak için 
yerleştirme manşonunu proksimal flep üzerinden ileri doğru itin. 

Yerleştirme manşonu biyopsi kanalının dışında kalmalıdır. 

• Kılavuz kateteri, radyoopak halka kapalı bölgeyi geçecek şekilde ilerletin.
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• Kılavuz kateter istenen yere geldiğinde, iticiyi kılavuz kateterden ayırabilmek için Y 
konektörünün luer kilidi bağlantısını açın.

• İticiyi stentin proksimal ucuna ulaşıncaya kadar yavaşça ilerletin. 

Kılavuz kateter yardımıyla kılavuz teli yerinde tutmak için Y konektöründeki 
sızdırmazlık kapağını kullanın. Kontrast enjeksiyonu, kılavuz kateter Y 
konektörün lateral bağlantısı ile mümkündür. Bunu sızdırmazlık kapağı 
kapalıyken yapın. 

• Stenti son konumuna getirmek için, bir elinizle kılavuz kateteri tutarken iticiyi 
yavaşça ilerletin. 

Stenti yerleştirirken kılavuz kateterleri bulundukları pozisyonda tutun. 

• Stent yerleştirildikten sonra, iticiyi bulunduğu pozisyonda tutarken kılavuz kateteri 
ve kılavuz teli geri çekerek biyopsi kanalına getirin. Bu cihazlar tamamen 
çıkarıldıktan sonra stent orijinal şeklini geri alır.

• Son olarak, iticiyi, kılavuz kateterini ve kılavuz telini skoptan çıkarın.

Kitteki 7 Fr stentler için lütfen aşağıda belirtildiği şekilde ilerleyin:
• Yerleştirilecek stentin uzunluğunu seçin
• Kiti ambalajından çıkarın (stent, yerleştirme manşonu ve uygulama sistemi).
• Kılavuz telin üzerine stentin konik distal ucunu, ardından uygulama sistemini, 

sonra da yerleştirme manşonunu stent biyopsi kanalının girişine ulaşıncaya kadar 
uygulama sisteminin üzerine yerleştirin.

• Stenti ve cihazın geri kalanını biyopsi kanalına yerleştirirken koruma sağlamak için 
yerleştirme manşonunu proksimal flep üzerinden ileri doğru itin. 

Yerleştirme manşonu biyopsi kanalının dışında kalmalıdır. 

• Stenti istenen konuma yerleştirmek için bir elinizle kılavuz teli tutun ve diğer 
elinizle stent yerine oturana kadar uygulama sistemini ileri doğru itin.

• Stent yerleştirildikten sonra, uygulama sistemini bulunduğu pozisyonda tutarken 
kılavuz teli geri çekerek biyopsi kanalına getirin. Kılavuz tel tamamen çıkarıldıktan 
sonra stent orijinal şeklini geri alır.

• Son olarak, uygulama sistemini skoptan çıkarın.

5 Fr veya 7 Fr stentler için lütfen aşağıda belirtildiği şekilde ilerleyin:
• Yerleştirilecek stentin şeklini, çapını ve uzunluğunu seçin. 

Not: Seçilen stentle aynı çapta (5 Fr veya 7 Fr) bir uygulama sistemini 
elinizde bulundurduğunuzdan emin olun.

• Stenti, yerleştirme manşonu ve uygulama sistemi ile birlikte ambalajından çıkarın.
• Kılavuz telin üzerine stentin konik distal ucunu, ardından uygulama sistemini, 

sonra da yerleştirme manşonunu stent biyopsi kanalının girişine ulaşıncaya kadar 
uygulama sisteminin üzerine yerleştirin.
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• Stenti ve cihazın geri kalanını biyopsi kanalına yerleştirirken koruma sağlamak için 
yerleştirme manşonunu proksimal flep üzerinden ileri doğru itin. 

Yerleştirme manşonu biyopsi kanalının dışında kalmalıdır. 

• Stenti istenen konuma yerleştirmek için bir elinizle kılavuz teli tutun ve diğer 
elinizle stent yerine oturana kadar uygulama sistemini ileri doğru itin.

• Stent yerleştirildikten sonra, uygulama sistemini bulunduğu pozisyonda tutarken 
kılavuz teli geri çekerek biyopsi kanalına getirin. Kılavuz tel tamamen çıkarıldıktan 
sonra stent orijinal şeklini geri alır.

• Son olarak, uygulama sistemini skoptan çıkarın.

8,5 Fr veya 10 Fr stentler için lütfen aşağıda belirtildiği şekilde ilerleyin:
• Yerleştirilecek stentin şeklini, çapını ve uzunluğunu seçin. 

Not: Seçilen stentle aynı çapta (8,5 Fr veya 10 Fr) bir uygulama sistemini 
elinizde bulundurduğunuzdan emin olun.

• Stenti, yerleştirme manşonu ve uygulama sistemi ile birlikte ambalajından çıkarın.
• Yerleştirme manşonunu kılavuz kateterin distal ucundan proksimal Y 

konektörünün sonuna kadar sokun.
• Stentin proksimal ucundan (konik olan taraf DEĞİL) iticinin distal ucuna 

ulaşıncaya kadar kılavuz kateterin üzerine yerleştirin.
• Stentin konik distal ucu biyopsi kanalının girişine ulaşana kadar kılavuz teli kılavuz 

kateterin distal ucunun içine sokarak birleştirilmiş stenti ve uygulama sistemini 
kılavuz tel üzerinden içeri sokun.

• Stenti ve cihazın geri kalanını biyopsi kanalına yerleştirirken koruma sağlamak için 
yerleştirme manşonunu proksimal flep üzerinden ileri doğru itin. 

Yerleştirme manşonu biyopsi kanalının dışında kalmalıdır. 

• Kılavuz kateteri, radyoopak halka kapalı bölgeyi geçecek şekilde ilerletin.
• Kılavuz kateter istenen yere geldiğinde, iticiyi kılavuz kateterden ayırabilmek için Y 

konektörünün luer kilidi bağlantısını açın.
• İticiyi stentin proksimal ucuna ulaşıncaya kadar yavaşça ilerletin. 

Kılavuz kateter yardımıyla kılavuz teli yerinde tutmak için Y konektöründeki 
sızdırmazlık kapağını kullanın. Kontrast enjeksiyonu, kılavuz kateter Y 
konektörün lateral bağlantısı ile mümkündür. Bunu sızdırmazlık kapağı 
kapalıyken yapın. 

• Stenti son konumuna getirmek için, bir elinizle kılavuz kateteri tutarken iticiyi 
yavaşça ilerletin. 

Stenti yerleştirirken kılavuz kateterleri bulundukları pozisyonda tutun. 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• Stent yerleştirildikten sonra, iticiyi bulunduğu pozisyonda tutarken kılavuz kateteri 
ve kılavuz teli geri çekerek biyopsi kanalına getirin. Bu cihazlar tamamen 
çıkarıldıktan sonra stent orijinal şeklini geri alır.

• Son olarak, iticiyi, kılavuz kateterini ve kılavuz telini skoptan çıkarın.
 
Stentleri çıkarmak için lütfen aşağıda belirtildiği şekilde ilerleyin:
• Stent, proksimal uç sindirim sistemi boşluğuna girecek şekilde istenilen pozisyona 

getirildikten sonra, yabancı cisim alma forsepsi veya bir kıskaç hatta bir sepet 
yardımıyla hafifçe çekilerek çıkartılabilir.

• Stenti çekip çıkardıktan sonra, skop ve kullandığınız çıkarma cihazı ile birlikte 
hastadan da çıkarın.

Kontrendikasyon
Kontrendikasyonları, solunum yetmezliği, aspirasyon riski, genel kan pıhtılaşması ve 
yara iyileşmesi bozuklukları, asemptomatik darlık veya sarılık, endoskopik olarak 
geçemeyen darlık, akut, biliyer olmayan pankreatit, eksik hasta onayı gibi zayıf 
genel durumla sınırlı olmamak üzere içerir. Cihaz pediatrik prosedürler için 
belirtilmemiştir.

Önlemler
Stent radyoopaktır, MRI uyumluluğu belirlenmemiştir. 
Uzun süreli kullanım durumunda, her üç ayda bir değiştirilmek üzere takip 
edilmelidir, çünkü stentler kalıcı implant kullanımı için tasarlanmamıştır,

Depolama
Bu cihaz sterilize edilmiş olarak teslim edilir ve bu durumunun ilk kullanıma kadar 
korunması için orijinal sterilize ambalajında tutulmalıdır. 

Cihaz veya ambalajı üzerinde herhangi bir nesne koymayın!  
Cihazları agresif kimyasal ürünlerin yakınında depolamayın!!

Cihazları doğrudan veya dolaylı güneş ışığı veya diğer ultraviyole ışınlara 
maruz bırakmayın!

Soğuk bir alanda tutun.

Cihazların uygun şekilde saklanmamış olması halinde şikayetler dikkate 
alınmayacaktır.

Temizlik ve Sterilizasyon
Bu ürünler tek kullanımlık olarak tasarlanmış ve garanti edilmiştir! 

Tekrar kullanım durumunda risk
Bu cihazlar yalnızca bir kez kullanıma yöneliktir. G-Flex, tekrar kullanım durumunda 
hiçbir sorumluluk kabul etmez. Tek kullanımlık cihazın tekrar kullanımı, kontrol 
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edilemeyen olası kontaminasyon ve / veya cihaz performansının güvenilmezliği 
nedeniyle kullanıcı veya hastanın güvenliği bakımından risk teşkil edebilir.

Kullanıcı
G-FLEX cihazlarının kullanıcıları kendi alanlarında uzman olmalıdırlar. Esnek 
cihazların hazırlanması ve bakımına yönelik uygun ve özel bir eğitim gereklidir.

İmplant Kartı
Endoskopik Drenaj Stentimiz, sağlık kuruluşu / sağlayıcı tarafından doldurulması ve 
hastaya verilmesi gereken bir implant kartı ile paketlenmiştir.
Kart, üretici ve stent izlenebilirlik bilgileri ile önceden basılmış bir tarafı ve sayfa 3'te 
gösterilen örneğe göre tamamlanması gereken tarafı ile birlikte gelir.
Daha fazla bilgi içeren bir web sitesi aşağıdaki adreste mevcuttur:
www.g-flex.com/implantcard

Ciddi Olay, Şikayetler ve Onarımla 
Ciddi bir olayda bu olayı lütfen üreticiye ve kullanıcının bulunduğu Avrupa Üyesi 
Ülkenin yetkili kurumuna bildirin. Olay, Avrupa'nın dışında meydana gelirse lütfen 
olayı üreticiye bildirin ve ilgili yönetmelikleri takip edin.
Çalışanlarımızın sağlığını korumak adına yalnızca dezenfekte veya sterilize edilmiş 
cihazlar analiz veya onarım için kabul edilir. Her türlü durumda, dezenfeksiyon veya 
sterilizasyon tarihleri ve geçerliliği, ambalajın dışına etiketlenmiş olmalıdır. Bu 
gerekliliğin karşılanmaması halinde cihazlar, herhangi bir analiz veya onarım 
yapılmadan göndericisine iade edilir.

Beyanlar
İşbu belgeyle, bu tıbbi cihazın hayvan kaynaklı doku içermediğini ve hayvan 
kaynaklı doku kullanılarak üretilmediğini beyaz ederiz. 
İşbu belgeyle, bu tıbbi cihazın insan kaynaklı çıkarılmış materyal içermediğini ve 
insan kaynaklı çıkarılmış materyal kullanılarak üretilmediğini beyaz ederiz. 
İşbu belgeyle, bu tıbbi cihazın tedavi edici madde içermediğini beyan ederiz. 
İşbu belgeyle, bu tıbbi cihazın insan kan türevi içermediğini beyan ederiz. 
İşbu belgeyle, bu tıbbi cihazın, cihazdan sızabilecek, karsinojenik, metajenik veya 
toksik olabilecek plateletler veya diğer ürünler içermediğini beyan ederiz. 
İşbu belgeyle, bu tıbbi cihazın, insan vücuduna verilmek üzere üretilen maddeler 
veya madde kombinasyonları içermediğini beyan eder.

Ürünün atılması 
Kullanımdan sonra bu ürünler potansiyel bir biyolojik tehlike 
oluşturabilir. Kabul edilmiş tıbbi uygulamalara ve ülkenizdeki ilgili yasa 
ve düzenlemelere uygun olarak kullanın ve atın.

Yasal dayanak
Avrupa Birliği Kanunları geçerlidir.
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Ürün desteği
Cihazlarımıza ilişkin sorularınızın olması veya zorluk yaşamanız halinde lütfen yerel 
distribütörünüz ile veya normal çalışma saatleri içinde doğrudan G-FLEX ile iletişime 
geçin.
Müsait zamanlar: Pazartesi - Cuma; 09:00 - 17:00 (OAZD)

SV - BRUKSANVISNING
Avsedd användning
Endoskopiska dränagestentar används för att dränera gallvägsobstruktion eller 
bukspottkörtelobstruktion eller för att dränera pseudocystor genom den 
gastrointestinala väggen eller för att dränera fistlar efter operation.
Appliceringssystem används för att placera stentar med hjälp av endoskop.

Produktbeskrivning
Endoskopiska dränagestentar är röntgentäta med eller utan klaffar, med 1 eller 2 
eller utan pigtail. För att underlätta monteringsorienteringen för stentarna är alltid 
endast deras distala ände avsmalnande.
Appliceringssystemet i 8,5 Fr (färgkod: orange) eller 10 Fr (färgkod: röd) består av 
en yttre påskjutare över en styrkateter som har en röntgentät metallring i den distala 
änden och en Y-kontakt i den proximala änden.
Appliceringssystemet i 5 Fr (färgkod: ingen) eller 7 Fr (färgkod: gul) består av en 
endast yttre påskjutare med en röntgentät metallring i den distala änden.
G-Flex erbjuder satser i 7 Fr, bestående av ett stent, en positioneringshylsa och en 
yttre påskjutare. Vi har även satser i 8,5 Fr och 10 Fr, bestående av ett stent 
förmonterat på styrkatetern med en positioneringshylsa och en yttre påskjutare.
Om appliceringssystemet inte medföljer stenten rekommenderas att alltid ha ett till 
hands med korrekt French-storlek för stenten. (Se den aktuella katalogen för mer 
information)

Avsedd population
Vår enhet är avsedd endast för vuxna patienter i enlighet med läkares 
rekommendation med hänsyn tagen till kontraindikationer.

Rekommendationer före den första appliceringen
Läs noggrant och följ alla säkerhetsanvisningar och varningar före den första 
appliceringen av anordningen.
Förkunskaper om hantering och användning krävs och är väsentligt.
Packa upp instrumentet noggrant och undersök alla enheter för eventuella skador. 
Om det finns någon skada eller om något saknas ska du kontakta distributören 
omedelbart. 

Om förpackningen har skadats kan anordningens sterilitet inte garanteras. 

67



Hantering och användning
Den endoskopiska dränagestenten placeras i kombination med ett endoskop, 
en ledare, en påskjutare och, om nödvändigt, en styrkateter 

För att underlätta applikationen rekommenderas en endoskopisk 
sfinkterotomi före placering av ledaren. (Följ anvisningarna från HF-
generatorns och sfinkterotomens tillverkare).

 
Det rekommenderas att INTE avlägsna stenten genom att blåsa upp en 
ballong inuti det.

 
Patienten och stenten bör följas upp regelbundet och stenten omedelbart 
avlägsnas vid igensättning, migration eller deposition från papillen.

Procedur
Gör så här för stentar förmonterade över appliceringssystemet i 8,5 Fr eller 10 
Fr:
• Välj diameter och längd på det stent som ska placeras.
• Avlägsna satsen från förpackningen och avlägsna den gula proppen vid stentens 

distala ände.
• För långsamt in hela anordningen över ledaren genom att föra in ledningstråden i 

den distala änden av styrkatetern tills den avsmalnande distenta extremiteten av 
stenten når ingången till biopsikanalen.

• Skjut positioneringshylsan framåt över den proximala fliken för att sänka den för 
att skydda den medan du för in stenten och resten av anordningen i 
biopsikanalen. 

Observera att positioneringshylsan förblir utanför biopsikanalen. 
 

• För fram styrkatetern tills den röntgentäta ringen passerar det tilltäppta området.
• När styrkatetern finns på önskad plats skruvas Luer-lock-anslutningen loss för Y-

anslutningen för att frigöra påskjutaren från styrkatetern.
• För långsamt fram påskjutaren tills den når stentens proximala extremitet.  

Använd förslutningslocket på Y-anslutningen för att hålla ledaren på plats 
med styrkatetern. Injektion av kontrast kan göras via sidokopplingen på 
styrkateterns Y-anslutning. Gör det med förslutningslocket stängt. 

• För att placera stenten i dess slutliga position ska du hålla styrkatetern med en 
hand medan du långsamt skjuter fram påskjutaren. 

Fortsätt styra kateterns position medan du placerar stenten  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• När stenten har placerats drar du tillbaka styrkatetern och ledaren in i 
biopsikanalen medan du håller påskjutaren i dess position. När alla dessa enheter 
har avlägsnats kommer stenten att återfå dess ursprungliga form.

• Avlägsna slutligen påskjutaren, styrkatetern och ledaren till utanför endoskopet.

Gör så här för 7 Fr-stentar i satsen:
• Välj längd på det stent som ska placeras
• Avlägsna satsen (stenten, dess positioneringshylsa och appliceringssystem) från 

förpackningen.
• Placera den avsmalnande distala änden av stenten över ledaren, följt av 

appliceringssystemet och positioneringshylsan över applikationssystemet tills 
stenten når biopsikanalens ingång.

• Skjut positioneringshylsan framåt över den proximala fliken för att sänka den för 
att skydda den medan du för in stenten och resten av anordningen i 
biopsikanalen. 

Observera att positioneringshylsan förblir utanför biopsikanalen. 

• För att placera stenten på önskad plats, håll ledaren med ena handen medan du 
trycker applikationssystemet framåt med den andra handen tills stenten finns på 
plats.

• När stenten har placerats drar du tillbaka ledaren in i biopsikanalen medan du 
håller appliceringssystemet på plats. När ledaren har avlägsnats kommer stenten 
att återfå dess ursprungliga form.

• Avlägsna slutligen appliceringssystemet från endoskopet.  

Gör så här för stenter i 5 Fr eller 7 Fr:
• Välj form, diameter och längd på det stent som ska placeras. 

Obs! Se till att ha ett appliceringssystem med samma diameter som det valda 
stenten (5 Fr eller 7 Fr).

• Avlägsna stenten med dess positioneringshylsa och appliceringssystem från 
förpackningen.

• Placera den avsmalnande distala änden av stenten över ledaren, följt av 
appliceringssystemet och positioneringshylsan över applikationssystemet tills 
stenten når biopsikanalens ingång.

• Skjut positioneringshylsan framåt över den proximala fliken för att sänka den för 
att skydda den medan du för in stenten och resten av anordningen i 
biopsikanalen. 

Observera att positioneringshylsan förblir utanför biopsikanalen. 

• För att placera stenten på önskad plats, håll ledaren med ena handen medan du 
trycker applikationssystemet framåt med den andra handen tills stenten finns på 
plats.
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• När stenten har placerats drar du tillbaka ledaren in i biopsikanalen medan du 
håller appliceringssystemet på plats. När ledaren har avlägsnats kommer stenten 
att återfå dess ursprungliga form.

• Avlägsna slutligen appliceringssystemet från endoskopet. 

Gör så här för stenter i 8,5 Fr eller 10 Fr:
• Välj form, diameter och längd på det stent som ska placeras. 

Obs! Se till att ha ett appliceringssystem med samma diameter som det valda 
stenten (8,5 Fr eller 10 Fr).

• Avlägsna stenten med dess positioneringshylsa och appliceringssystem från 
förpackningen.

• För in positionshylsan från den distala änden av styrkatetern hela vägen upp till 
den proximala Y-anslutningen.

• Placera stenten från dess proximala extremitet (INTE den avsmalnande sidan) 
över styrkatetern tills det når den distala änden av påskjutaren.

• För in det monterade stenten och appliceringssystemet över ledaren genom att 
föra in ledningstråden i den distala änden av styrkatetern tills den avsmalnande 
distenta extremiteten av stenten når ingången till biopsikanalen.

• Skjut positioneringshylsan framåt över den proximala fliken för att sänka den för 
att skydda den medan du för in stenten och resten av anordningen i 
biopsikanalen.   

Observera att positioneringshylsan förblir utanför biopsikanalen. 

• För fram styrkatetern tills den röntgentäta ringen passerar det tilltäppta området.
• När styrkatetern finns på önskad plats skruvas Luer-lock-anslutningen loss för Y-

anslutningen för att frigöra påskjutaren från styrkatetern.
• För långsamt fram påskjutaren tills den når stentens proximala extremitet. 

Använd förslutningslocket på Y-anslutningen för att hålla ledaren på plats 
med styrkatetern. Injektion av kontrast kan göras via sidokopplingen på 
styrkateterns Y-anslutning. Gör det med förslutningslocket stängt. 

• För att placera stenten i dess slutliga position ska du hålla styrkatetern med en 
hand medan du långsamt skjuter fram påskjutaren. 

Fortsätt styra kateterns position medan du placerar stenten  

• När stenten har placerats drar du tillbaka styrkatetern och ledaren in i 
biopsikanalen medan du håller påskjutaren i dess position. När alla dessa enheter 
har avlägsnats kommer stenten att återfå dess ursprungliga form.

• Avlägsna slutligen påskjutaren, styrkatetern och ledaren till utanför endoskopet.  
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Gör så här för avlägsnande av stenter:
• Eftersom stenten har placerats på önskad plats med den proximala extremiteten i 

matsmältningskaviteten kan det avlägsnas genom att försiktigt dra i det med en 
peang eller en snara eller till och med en korg.

• När stenten har dragits ut ska den avlägsnas från patienten tillsammans med 
endoskopet och den borttagningsanordning som används.

Kontraindikation
Kontraindikationerna innefattar, utan begränsning till allmänt dåligt allmäntillstånd, 
till exempel andningssvikt, risk för aspiration, allmän blodkoagulation och 
sårläkningssjukdomar, asymtomatisk stenos eller gulsot, endoskopiskt omöjlig 
stenos, akut och icke-biliär pankreatit, utan patientens samtycke. Enheten är inte 
avsedd för pediatrisk användning

Försiktighetsåtgärder
Stenten är röntgentätt, MR-kompatibilitet har inte fastställts. 
Vid långvarig användning bör stenten övervakas för byte var tredje månad, eftersom 
dessa stentar inte är avsedda för permanent implantering.

Förvaring
Enheten levereras steriliserad och för att bibehålla detta tillstånd till dess att den 
används för första gången måste den förvaras i dess ursprungliga steriliserade 
förpackning. 

Placera inga föremål på instrumentet eller dess förpackning!  
Förvara inte instrumenten nära aggressiva kemiska produkter!

Utsätt inte instrumenten för direkt eller indirekt solljus eller annan ultraviolett 
strålning!

Förvaras torrt 

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

Rengöring och sterilisering
Dessa produkter är konstruerade och garanterade endast för engångsbruk! 

Risk vid återanvändning
Dessa anordningar är endast avsedda för engångsbruk. G-Flex frånsäger sig allt 
ansvar vid återanvändning. Återanvändning av engångsanordningen kan utgöra en 
risk för användarens eller patientens säkerhet på grund av möjlig okontrollerad 
kontaminering och/eller därför att anordningens prestanda inte kan garanteras.
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Användare
Användarna av G-FLEX-instrument måste vara specialister inom sina områden. En 
lämplig och specifik utbildning krävs för förberedelse, skötsel och underhåll av de 
böjliga instrumenten.

Implantatkort
Vår endoskopiska dräneringsstent är förpackad med ett implanteringskort som ska 
fyllas i av vårdinstitutionen/leverantören och överlämnas till patienten.
Kortet levereras med ena sidan förtryckt med information om tillverkaren och 
spårbarhet för stenten och den andra sidan behöver fyllas i enligt det exempel som 
visas på sidan 3.
På följande adress finns en webbplats med mer information: 
www.g-flex.com/implantcard

Allvarligt tillbud, klagomål och reparationer
I händelse av ett allvarligt tillbud, vänligen rapportera detta till tillverkaren och till 
behörig myndighet i det EU-land där användaren är etablerad. Om tillbudet skulle 
inträffa utanför Europa, vänligen rapportera detta till tillverkaren och följ det lokala 
tillämpliga regelverket.
För att skydda hälsan för våra anställda accepteras endast desinficerade eller 
steriliserade instrument för analys eller reparation. Under alla omständigheter måste 
desinfektions- eller steriliseringsdatum och giltigheten vara märkt på utsidan av 
förpackningen. Om detta krav inte har uppfyllts kommer instrumenten att returneras 
till avsändaren utan analys eller reparation.

Deklarationer
Härmed deklarerar vi att den medicinska enheten varken innehåller eller är 
tillverkad av vävnad från djur
Härmed deklarerar vi att den medicinska enheten varken innehåller eller är 
tillverkad av extraherat material från människor.
Härmed deklarerar vi att den medicinska enheten inte innehåller någon medicinsk 
substans.
Härmed deklarerar vi att den medicinska enheten inte innehåller blodderivat från 
människor.
Härmed deklarerar vi att den medicinska enheten inte innehåller ftalater eller andra 
produkter som kan läcka från enheten som kan vara cancerframkallande, mutagena 
eller giftiga.
Härmed deklarerar vi att den medicinska enheten inte består av substanser eller en 
kombination av substanser avsedda att introduceras i den mänskliga kroppen

Kassering av produkter
Efter användning kan dessa produkter utgöra en biologisk risk. 
Hantera och kassera i enlighet med god medicinsk praxis och 
gällande lokala och nationella lagar och förordningar. 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Rättslig grund
Lagstiftningen inom Europeiska unionen gäller.

Produktsupport
Kontakta din lokala återförsäljare eller ta direkt kontakt med G-FLEX under normal 
arbetstid vid frågor eller svårigheter angående våra instrument.
Tider för tillgänglighet: måndag till fredag;  09.00 till 17.00 (CET)   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EN - Catalog number
FR - Numéro de catalogue
NL - Catalogusnummer
ES - Número de catálogo
DE - Katalog-Nummer
PT - Número do catalogo
IT - Numero di catalogo 
EL - Αριθμός καταλόγου

AR - العربية- رقم الكتالوج
TR - Katalog numarası
SV - Katalognummer

EN - Consult instructions for use
FR - Consulter le mode d’emploi
NL - Raadpleeg instructies voor gebruik
ES - Consultar las instrucciones de uso
DE - Gebrauchsanweisung beachten
PT - Consulte as instruções de uso
IT - Consultare le istruzioni per l’uso
EL - Συμβουλευτείτε τις οδηγίες χρήσης

AR - راجع تعليمات الاستخدام
TR - Kullanım talimatlarına başvurun
SV - Se bruksanvisningen

EN - Lot
FR - Lot
NL - Partij
ES - Lote
DE - Menge
PT - Lote
IT - Lotto
EL - Παρτίδα

AR - الدفعة
TR - Parti
SV - Lot

EN - Date of manufacture
FR - Date de fabrication
NL - Fabricagedatum
ES - Fecha de fabricación 
DE - Herstellungsdatum
PT - Data de fabricação
IT - Data di fabbricazione
EL - Ημερομηνία κατασκευής

AR - تاريخ التصنيع
TR - Üretim tarihi
SV - Tillverkningsdatum
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EN - Use by
FR - Date limite d’utilisation
NL - Uiterste gebruiksdatum
ES - Fecha de caducidad
DE - Verfallsdatum
PT - Usar antes de
IT - Utilizzo da parte di
EL - Ημερομηνία λήξης

AR - تاريخ الانتهاء
TR - Son kullanma tarihi
SV - Använd före

EN - Sterilized using ethylene oxide
FR - Stérfilisé à l’oxide d’éthylène
NL - Gesteriliseerd met ethyleenoxide
ES - Esterilizado por óxido de etileno
DE - Sterilisiert mit Ethylenoxid
PT - Esterilizado por oxido de etileno
IT - Sterilizzato utilizzando l’ossido di etilene
EL - Αποστειρώθηκε με αιθυλενοξείδιο

AR - معقم باستخدام أكسيد الإيثيلين
TR - Etilen oksit kullanılarak sterilize edilmiştir
SV - Steriliserad med etylenoxid

EN - Do not use if package is damaged
FR - Ne pas utiliser si l’emballage est endommagé
NL - Niet gebruiken als de verpakking is beschadigd
ES - No usar se el envase está dañado
DE - Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschädigt ist,
PT - Não usar se a embalagem encontra-se danificada
IT - Non utilizzare se la confezione è danneggiata
EL - Μη χρησιμοποιείτε το προϊόν αν η συσκευασία έχει υποστεί 
ζημιά

AR - لا تستخدم المنتج إذا كانت العبوة تالفة
TR - Ambalaj hasarlıysa kullanmayın
SV - Använd inte om förpackningen är skadad

EN - Do not reuse
FR - Ne pas réutiliser
NL - Niet opnieuw gebruiken
ES - No reutilizar
DE - Nicht wiederverwenden
PT - Não reutilize
IT - Non riutilizzare
EL - Μην επαναχρησιμοποιείτε

AR - يُحظر إعادة الاستخدام
TR - Tekrar kullanmayın
SV - Får ej återanvändas
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EN - Keep away from sunlight
FR - Conserver à l'abri du soleil
NL - Niet blootstellen aan zonlicht
ES - Mantenga lejos de la luz del sol
DE - Halten Sie weg vom Sonnenlicht
PT - Proteja da luz solar
IT - Tenere lontano dalla luce diretta del sole
EL - Διατηρείτε μακριά από το ηλιακό φως

AR - يُحفظ بعيدًا عن أشعة الشمس
TR - Güneş ışığından uzak tutun
SV - Skyddas mot solljus

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 - Διατηρείτε στεγνό

AR - يُحفظ في مكان جاف
TR - Kuru tutun
SV - Förvaras torrt

EN - Caution
FR - Attention
NL - Opgepast
ES - Atención
DE - Vorsicht
PT - Atenção
IT - Avviso
EL - Προσοχή

AR - تنبيه
TR - Dikkat
SV - Var försiktig

EN - Quantity of units per box
FR - Quantité de produits par boîte
NL - Aantal eenheden per doos
ES - Cantidad de unidades por envase
DE - Anzahl der Einheiten pro Schachtel
PT - Quantidade por caixa
IT - Quantità di unità per confezione
EL - Ποσότητα μονάδων ανά κουτί

AR - كمية الوحدات في الصندوق
TR - Kutu başına birim miktarı
SV - Antal enheter per låda
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EN - Patient name or Patient ID
FR - Nom du patient ou ID du patient
NL - Patiëntnaam of patiënt-ID
ES - Nombre del paciente o identificación del paciente
DE - Patientenname oder Patienten-ID
PT - Nome do paciente ou ID do paciente
IT - Nome del paziente o ID paziente
EL - Όνομα ασθενούς ή Αναγνωριστικό ασθενούς

AR - اسم المريض أو هوية المريض
TR - Hasta adı veya Hasta Kimliği
SV - Patientnamn eller patient-ID

EN - Date of implantation
FR - Date d'implantation
NL - Datum van implantatie
ES - Fecha de implantación
DE - Datum der Implantation
PT - Data de implantação
IT - Data di impianto
EL - Ημερομηνία εμφύτευσης

AR - تاريخ الزرع
TR - Kİmplantasyon tarihi
SV - Datum för implantationen

EN - Name and address of implanting healthcare institution/provider
FR - Nom et adresse de l'établissement / fournisseur de soins de santé 
implanteur
NL - Naam en adres van de implanterende zorginstelling / aanbieder
ES - Nombre y dirección de la institución / proveedor de atención 
médica que implanta
DE - Name und Adresse der implantierenden Gesundheitseinrichtung / 
des Anbieters
PT - Nome e endereço da instituição / provedor de saúde implantando
IT - Nome e indirizzo dell'istituto / fornitore di assistenza sanitaria 
impiantato
EL - Όνομα και διεύθυνση του εμφυτεύματος ιδρύματος / 
παρόχου υγειονομικής περίθαλψης

AR - اسم وعنوان مؤسسة / مقدم الرعاية الصحية المزروعة
TR - İmplante eden sağlık kurumu / sağlayıcısının adı ve adresi
SV - Namn och adress för implanterande vårdinstitution/leverantör

EN - Information website for patients
FR - Site d'information pour les patients
NL - Informatiewebsite voor patiënten
ES - Sitio web de información para pacientes
DE - Informationswebsite für Patienten
PT - Site de informações para pacientes
IT - Sito web di informazioni per i pazienti
EL - Ιστοσελίδα πληροφοριών για ασθενείς

AR - موقع معلومات للمرضى
TR - Hastalar için bilgi web sitesi
SV - Informationswebbplats för patienter
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EN - Device Name
FR - Nom de l'appareil
NL - Toestelnaam
ES - Nombre del dispositivo
DE - Gerätename
PT - Nome do dispositivo
IT - Nome del dispositivo
EL - Ονομα της συσκευής

AR -اسم الجهاز
TR - Cihaz adı
SV - Enhetens namn

EN - Unique Device Identification
FR - Identification unique de l'appareil
NL - Unieke apparaatidentificatie
ES - Identificación de dispositivo única
DE - Eindeutige Geräteidentifikation
PT - Identificação Única de Dispositivo
IT - Identificazione univoca del dispositivo
EL - Μοναδική αναγνώριση συσκευής

AR - تعريف الجهاز الفريد
TR - Benzersiz Cihaz Kimliği
SV - UDI-nummer
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