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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



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

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

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

Procedure

For 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.

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

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

. Once the guiding catheter is in the desired place, unscrew the Iluer-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.

A Keep guiding catheters position while placing the stent

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

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



For 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.

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

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

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

- Finally, remove application system out of the scope

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

Note: make sure to have on hands an application system with the same
diameter as the stent selected (5 Fr or 7 Fr).

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

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

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

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

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

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

- Finally, remove application system out of the scope.



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

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

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

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

up the proximal Y connector.

Place the stent from its proximal extremity (NOT tapered side) over the guiding

catheter until it reaches the distal extremity of the pusher.

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

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

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

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

. Once the guiding catheter is in the desired place, unscrew the Iluer-lock

connection of the Y-connector to release the pusher from the guiding catheter.

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

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

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

A Keep guiding catheters position while placing the stent

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

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

For stents removal, please proceed as follows:

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

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



Contraindication

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

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!

1/
o

//\'t Do not expose the instruments to direct or indirect sunlight or other ultra-violet
o~

= " rays!

T 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.



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
(Vo7 dispose of in accordance with accepted medical practice and

applicable local, state and federal laws and regulations.
Legal foundation
The Law of the European Union applied.

Product support

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



FR - MODE D’EMPLOI

Usage prévu

Les endoprothéses de drainage sont utilisées pour drainer les obstructions biliaires
ou pancréatiques ou encore les pseudokystes a travers la paroi digestive ou pour
drainer les fistules post-opératoires.

Les systémes d’application sont utilisés pour positionner des endoprothéses au
moyen d'un endoscope.

Description du produit

Les endoprothéses de drainage sont radio-opaques avec ou sans ergot, avec 1 ou
2 ou sans queue de cochon. Afin de simplifier I'orientation de montage des
endoprotheéses, leur extrémité distale est toujours en biseau.

Le systéme 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 I'extrémité
distale ainsi que d’un connecteur en Y au niveau de I'extrémité proximale.

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

G-Flex propose également des kits au format 7 Fr, composés d’une endoprothése,
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 endoprothése
prémontée sur le cathéter-guide, avec manchon de positionnement et dispositif
pousseur externe.

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

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 premiére utilisation

Veuillez lire attentivement et suivre avec précaution le mode d'emploi ainsi que les
mises en garde avant d'utiliser pour la premiere fois le produit.

Il est nécessaire et essentiel de disposer de connaissances préalables du
maniement et de I'utilisation du produit.

Déballez le produit avec précaution et vérifiez que les outils ne sont pas
endommagés. Si un outil est endommagé ou manquant, veuillez contacter votre
fournisseur immédiatement

@ Si I'emballage présente le moindre dommage, la stérilité du produit n'est plus
garantie.
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Maniement et utilisation

L'endoprothése 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 cable de guidage, afin de faciliter I'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 a
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 endoprothése prémontée sur le systéme d’application de taille 8,5 Fr
ou 10 Fr, procédez comme suit:

Choisissez le diametre et la longueur de I’endoprothése a positionner.

Sortez le kit de son emballage et retirez I'obturateur jaune situé sur I'extrémité
distale de I'endoprothése.

Placez lentement le dispositif sur le fil-guide en insérant ce dernier dans
I’extrémité distale du cathéter-guide jusqu’a ce que I'extrémité distale biseautée
de I'endoprothése atteigne I’entrée du canal de biopsie.

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

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

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

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

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

Pour maintenir le fil-guide en place avec le cathéter-guide, utilisez le bouchon
de fermeture du connecteur en Y. Linjection de produit de contraste est
possible via le raccord latéral du connecteur en Y du cathéter-guide. Pour
cela, le bouchon de fermeture doit étre fermé.

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



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

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

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

Pour les endoprothéses en kit de 7 Fr, procédez comme suit :

. Choisissez la longueur de I’endoprothése a positionner.

. Retirez le kit (endoprothése, manchon de positionnement et systéme
d’application) de son emballage.

- Placez I'extrémité distale biseautée de I'endoprothése par-dessus le fil-guide,
suivie du systéme d’application et du manchon de positionnement par-dessus le
systéme d’application, jusqu’a ce que I'’endoprothése atteigne I'entrée du canal de
biopsie.

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

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

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

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

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

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

Remarque : assurez-vous de disposer d'un systeme d’application du méme
diamétre que celui de I'endoprothése sélectionnée (5 Fr ou 7 Fr).

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

. Placez I'extrémité distale biseautée de I'endoprothése par-dessus le fil-guide,
suivie du systéme d’application et du manchon de positionnement par-dessus le
systeme d’application, jusqu’a ce que I'’endoprothéese atteigne I'entrée du canal de
biopsie.

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

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

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

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

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

Remarque : assurez-vous de disposer d'un systeme d’application du méme
diamétre que celui de I'endoprothese sélectionnée (8,5 Fr ou 10 Fr).
. Retirez I'endoprothése, son manchon de positionnement et le systéme
d’application de leur emballage.
. Insérez le manchon de positionnement a partir de I'extrémité distale du cathéter-
guide jusqu’au connecteur en Y proximal.
. Placez I'’endoprothese a partir de I'extrémité proximale (c6té NON biseauté) par-
dessus le cathéter-guide jusqu’a atteindre I'extrémité distale du dispositif
pousseur.
Insérez I'ensemble endoprothése et systeme d’application par-dessus le fil-guide
en insérant ce dernier dans I'extrémité distale du cathéter-guide jusqu’a ce que
I'extrémité distale biseautée de I'endoprothése atteigne I'entrée du canal de
biopsie.
Poussez le manchon de positionnement vers I'avant par-dessus I'ergot proximal
afin de l'abaisser et de le protéger pendant I'insertion de I'’endoprothése et du
reste du dispositif dans le canal de biopsie.

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

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

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

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

Pour maintenir le fil-guide en place avec le cathéter-guide, utilisez le bouchon
de fermeture du connecteur en Y. Linjection de produit de contraste est
possible via le raccord latéral du connecteur en Y du cathéter-guide. Pour
cela, le bouchon de fermeture doit étre fermé.
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- Pour placer I'endoprothése dans sa position définitive, tenez le cathéter-guide
d’une main tout en avangant lentement le dispositif pousseur.

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

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

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

Pour retirer les endoprothéses, procédez comme suit:

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

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

Contre-indication

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

Précautions

L’endoprothese est radio-opaque. La compatibilité IRM n’a pas été établie.

En cas d'utilisation a long terme, I'endoprothése doit étre surveillée et remplacée
tous les trois mois, car ces endoprothéses ne sont pas prévues pour une
implantation permanente.

Stockage

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

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

! . S s . Y
/\/\T( Ne pas exposer les produits a la lumiére du soleil ou a 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
conserves.
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Nettoyage et stérilisation
Les dispositifs sont congus et garanti pour une seule utilisation!

Risque en cas de réutilisation

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

Utilisateur

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

Carte d'implant

Notre stent de drainage endoscopique est emballé avec une carte d'implant qui doit
étre remplie par I'établissement / fournisseur de soins de santé et remise au patient.
La carte est livrée avec une face pré-imprimée avec les informations de tracabilité
du fabricant et du stent et la face qui doit étre remplie selon I'exemple illustré a la
page 3.

Un site Internet avec plus d'informations est disponible a I'adresse suivante:
www.g-flex.com/implantcard

Incidents graves, réclamations et réparations

En cas d’incident grave, vedillez le signaler au fabricant et a I'autorité compétente
de I'Etat-membre de I'Europe ot réside I'utilisateur. Si 'incident devait se produire
en-dehors de I'Europe, veuillez le signaler au fabricant et suivre les réglementations
locales en vigueur.

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

Déclarations

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

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

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

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

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

Mise au rebut du produit

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

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

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

Support technique

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

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

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 oriéntatie 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 patiénten, volgens de aanbeveling van de arts,
rekening houdend met de contra-indicaties.

Informatie voor het eerste gebruik

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

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

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

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 véo6r het plaatsen van de voerdraad een endoscopische
sfincterotomie en selectieve ductus-canulatie uit te voeren. (houdt u zich aan
de instructies van de fabrikant van de HF-generator en de sfincterotoom).

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

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

Procedure

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
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inbrengt in het biopsiekanaal.
A Let op: de positioneringshuls blijft buiten het biopsiekanaal.

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

. Wanneer de geleidekatheter op de gewenste plek zit, draait u de Luerlock-
aansluiting van de Y-connector los, zodat de duwer wordt losgemaakt van de
geleidekatheter.

- Voer de duwer langzaam op totdat hij aankomt bij het proximale uiteinde van de
stent.

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

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

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

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

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

Voor 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.

A Let op: de positioneringshuls blijft buiten het biopsiekanaal.

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

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

- Verwijder ten slotte het plaatsingssysteem uit de endoscoop.
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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.

A Let op: de positioneringshuls blijft buiten het biopsiekanaal.

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

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

- Verwijder ten slotte het plaatsingssysteem uit de endoscoop.

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

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

A Let op: de positioneringshuls blijft buiten het biopsiekanaal.

- Voer de geleidekatheter op totdat de radiopake ring voorbij het obstructiegebied
is.
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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 geinjecteerd
via de zijpoort van de Y-connector van de geleidekatheter. Doe dit met de
afdichtingsdop gesloten.

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

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

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

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

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

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

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

Contra-indicaties

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

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!

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

T. 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
patiént, als gevolg van mogelijke besmetting en/of onbetrouwbare prestaties van het
instrument.

Gebruiker

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

Implantaat kaart

Onze endoscopische drainagestent wordt geleverd met een implantaatkaart die
door de zorginstelling / zorgverlener moet worden ingevuld en aan de patiént 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 geéxtraheerd
materiaal van menselijke oorsprong bevat, noch is gemaakt van weefsel of
geéxtraheerd materiaal van menselijke oorsprong.

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

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

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

Afvoer van het product

Na gebruik kunnen deze producten mogelijk biologische risico’s met
o’/ . .
VY] 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 endoscépicos de drenaje se utilizan para drenar las obstrucciones
biliares o pancreaticas, los pseudoquistes a través de la pared digestiva o las
fistulas después de una cirugia.

Se utilizan introductores para colocar los stents a través de endoscopios.

Descripcion del producto

El producto estd compuesto por stents radiopacos con o sin solapas, y uno o dos
acoplamientos metalicos o sin ellos. Para facilitar la orientacion de montaje del
stent, tienen solo el extremo distal conico.

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

El introductor de 5 Fr (sin codigo de color) o 7 Fr (codigo de color: amarillo) esta
compuesto por un empujador externo con un anillo metdlico 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 Fry 10
Fr, compuestos por un stent premontado sobre el catéter guia con un manguito de
posicionamiento y un empujador externo.

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

Poblacion objetivo

Nuestro dispositivo est4d destinado Unicamente a pacientes adultos segin la
recomendacion del médico, que debera tener en cuenta sus contraindicaciones.

Consejos antes de la primera aplicacién

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

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

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

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

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

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

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

Se debe hacer un seguimiento regular del paciente para eliminar el stent
inmediatamente en caso de obstruccion, migracién o caida de la papila.

Procedimiento

Para la colocacion de un stent premontado sobre el introductor de 8.5 Fr o
10 Fr, siga las instrucciones a continuacién:

Elija el diametro y la longitud del stent que colocara.

Saque el kit del empaque y retire el tapén amarillo que se encuentra en el
extremo distal del stent.

Introduzca lentamente el dispositivo completo sobre el cable guia e inserte el
cable en el extremo distal del catéter guia hasta que el extremo distal cénico del
stent llegue a la entrada del canal de biopsia.

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

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

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

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

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

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

. Para ubicar el stent en su posicion final, sostenga el catéter guia con una mano
mientras hace avanzar lentamente el empujador.
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A Mantenga la posicion de los catéteres guia mientras coloca el stent.

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

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

Para los stents de 7 Fr del kit, siga las instrucciones a continuacién:

- Elija la longitud del stent que colocara.

- Retire el kit (stent, manguito de posicionamiento e introductor) del empaque.

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

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

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

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

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

- Por altimo, retire el introductor del endoscopio.

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

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

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

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

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

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

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

. Por altimo, retire el introductor del endoscopio.

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

Nota: tenga a mano un introductor del mismo diametro que el stent que eligié
(8.5 Fro 10 Fr).

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

- Inserte el manguito de posicionamiento desde el extremo distal del catéter guia
hasta llegar al conector proximal en forma de Y.

. Coloque el extremo proximal del stent (NO el extremo coénico) sobre el catéter
guia hasta que alcance el extremo distal del empujador.

« Introduzca el stent ensamblado y el introductor sobre el cable guia e inserte el
cable en el extremo distal del catéter guia hasta que el extremo distal cénico del
stent llegue a la entrada del canal de biopsia.

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

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

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

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

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

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

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

A Mantenga la posicion de los catéteres guia mientras coloca el stent.
. Una vez que el stent esté ubicado, retire el catéter guia y el cable guia del canal
de biopsia mientras mantiene el empujador en su posicién. Después de extraer

completamente esos dispositivos, el stent recuperara su forma original.
. Por altimo, retire el empujador, el catéter guia y el cable guia del endoscopio.
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Para extraer los stents, siga las instrucciones a continuacion:

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

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

Contraindicaciones

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

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 estan disefiados para usarse como implante permanente.

Almacenamiento

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

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

\I/ . e . . .
//\Tlt iNo exponga el dispositivo directamente o indirectamente a la luz del sol u
“&~ " otros rayos ultra-violeta!

T Mantener en un lugar seco.

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

Limpieza y esterilizacion
@ Estos productos estan disefiados 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 reutilizacion del dispositivo podria suponer un riesgo
para la seguridad del paciente debido a la posible contaminacion incontrolada y/o
la misma fiabilidad del producto.

Usuarios

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

Tarjeta de implante

Nuestro stent de drenaje endoscopico se empaqueta con una tarjeta de implante
que la institucion / proveedor de atencion médica debe completar y entregar al
paciente.

La tarjeta viene con un lado preimpreso con el fabricante y la informacion de
trazabilidad del stent y el lado que debe completarse de acuerdo con el ejemplo
que se muestra en la pagina 3.

Un sitio web con mas informaciéon esta disponible en la siguiente direccion:
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 recibiran instrumentos
desinfectados o esterilizados para analisis o reparaciones. En cualquier caso, las
fechas de desinfeccion o esterilizacién y su validez deberan ser indicadas en la
etiqueta fuera del paquete. Si no se cumplen con este requisito, los instrumentos se
devolveran al remitente sin analisis ni reparaciones.

Declaraciones

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

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

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

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

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

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

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

Fundamentos legales
Se aplica la ley que establece la Uni6n Europea.

Atencion al cliente

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

DE - GEBRAUCHSANWEISUNG

Verwendungszweck

Die endoskopischen Drainage-Stents werden fir die Drainage blockierter Gallen-
oder Pankreasgange verwendet, oder fir die Drainage von Pseudozysten durch die
Darmwand, oder fir die Drainage von Fisteln nach der Operation.

Fir das Platzieren von Stents mit endoskopischer Unterstiitzung werden
Applikationssysteme verwendet.

Produktbeschreibung

Endoskopische Drainage-Stents sind réntgendicht, mit oder ohne Flaps, mit einem,
zwei oder keinem Pigtail. Um die Orientierung der Stents bei der Montage deutlicher
zu machen, lauft bei ihnen immer nur das distale Ende sich verjliingend zu.

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

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

G-Flex bietet 7 Fr Kits an, die aus einem Stent, einer Positionierhilse und einem
auBeren Vorschieber bestehen. Wir bieten auch 8,5 Fr und 10 Fr Kits an, die aus
einem auf dem Fuhrungskatheter vormontierten Stent mit Positionierhllse und
einem &uBeren Vorschieber bestehen.

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

Unser Produkt ist gemé&B der &rztlichen Empfehlung und unter Beriicksichtigung der
Kontraindikationen nur fir erwachsene Patienten bestimmt.

Hinweise vor der ersten Anwendung

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

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

Wenn das Paket beschadigt ist, ist die Sterilitdit des Gerats nicht
gewahrleistet.

Handhabung und Bedienung

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

Zur Vereinfachung der Applikation wird vor der Filhrungsdrahtplatzierung 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 regelméBig Uberwacht 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 folgendermaBen vor:

. Wahlen Sie Durchmesser und Lange des zu platzierenden Stents.

- Nehmen Sie den Kit aus der Verpackung und entfernen Sie den gelben Stopper
am distalen Ende des Stents.

« Flhren Sie langsam die ganze Vorrichtung Uber den Fihrungsdraht ein, indem
Sie den Fihrungsdraht in das distale Ende des Fiihrungskatheters einfiihren, bis
das sich distal verjingende Ende des Stents den Eingang des Biopsiekanals
erreicht.

- Schieben Sie die Positionierhiilse um sie abzusenken, damit sie geschiitzt ist,
Uber das proximale Flap vor, wahrend Sie den Stent und den Rest der Vorrichtung
in den Biopsiekanal einsetzen.
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Achten Sie darauf, dass die Positionierhilse nicht in den Biopsiekanal
eindringt.

Schieben Sie den Fuhrungskatheter vor, bis der réntgendichte Ring den

blockierten Bereich passiert.

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

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

erreicht.

Um den Fihrungsdraht mit dem Flhrungskatheter an seinem Platz zu halten,
benutzen Sie die Abdeckung am Y-Konnektor. Kontrastmittel kann Uber den
seitlichen Anschluss am Y-Konnektor des Flhrungskatheters injiziert werden.
Hierbei muss die Abdeckung geschlossen sein.

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

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

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

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

Bei 7 Fr Stent-Kits gehen Sie bitte folgendermaBen vor:

Waéhlen Sie die Lange des zu platzierenden Stents.

- Nehmen Sie den Kit (Stent, Positionierhiilse und Applikationssystem) aus der
Verpackung.

Fihren Sie das distal sich verjingende Ende des Stents gefolgt vom
Applikationssystem Uber den Fiihrungsdraht und die Positionierhiilse Uber das
Applikationssystem, bis der Stent den Eingang des Biopsiekanals erreicht.
Schieben Sie die Positionierhlilse um sie abzusenken, damit sie geschitzt ist,
liber das proximale Flap vor, wéhrend Sie den Stent und den Rest der Vorrichtung
in den Biopsiekanal einsetzen.

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

. Um den Stent in die gewlnschte Position zu bringen, halten Sie den

Flhrungsdraht mit einer Hand, wéhrend Sie das Applikationssystem mit der
anderen Hand vorschieben, bis der Stent am Platz ist.
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Sobald der Stent platziert ist, ziehen Sie den Fihrungsdraht in den Biopsiekanal
zurlick und halten dabei das Applikationssystem in seiner Position. Nach der
vollstdndigen Entfernung des Fihrungsdrahts nimmt der Stent wieder seine
urspriingliche Form an.

- Zuletzt entfernen Sie das Applikationssystem aus dem Duodenoskop.

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

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

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

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

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

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

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

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

- Zuletzt entfernen Sie das Applikationssystem aus dem Duodenoskop.

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

Hinweis: Stellen Sie sicher, dass Sie ein Applikationssystem zur Hand haben,
das den gleichen Durchmesser besitzt, wie der ausgewéhlte Stent (8,5 Fr
oder 10 Fr).
. Nehmen Sie den Stent, seine Positionierhiilse und das Applikationssystem aus
ihrer Verpackung.
- Fihren Sie die Positionierhiilse vom distalen Ende des Flihrungskatheters her
ganz bis zum proximalen Y-Konnektor ein.
. Platzieren Sie den Stent von seinem proximalen Ende her (NICHT sich
verjingende Seite) Uber den Fihrungskatheter, bis er das distale Ende des
Vorschiebers erreicht.
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Fihren Sie den mit dem Applikationssystem montierten Stent Uber den
Flhrungsdraht, indem Sie den Fihrungsdraht in das distale Ende des
Fuhrungskatheters einfiihren, bis das distale Ende des sich verjingenden Stents
den Eingang des Biopsiekanals erreicht.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Beim Entfernen des Stents gehen Sie bitte folgendermaBen vor:

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

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

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

VorsichtsmaBgaben

Der Stent ist rontgendicht, MRT-Kompatibilitat ist nicht untersucht.

Bei langfristiger Nutzung ist der Stent alle drei Monate darauf zu prifen, ob er
ausgetauscht werden muss, denn diese Stents sind nicht fur die dauerhafte
Implantierung vorgesehen.

Lagerung

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

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

=¥ Setzen Sie dieses Gerét keiner direkten sowie indirekten Sonnen- oder
“&~ anderweitigen UV-Strahlung aus.

T. Vor Nasse schitzen.

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

Reinigung und Sterilisation

@ Dieser Produkte sind flir den einmaligen Gebrauch konzipiert und garantiert!

Risiken einer Wiederverwendung

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

Benutzer

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

Unser endoskopischer Drainagestent ist mit einer Implantatkarte verpackt, die von
der Gesundheitseinrichtung / dem Gesundheitsdienstleister ausgefillt und dem
Patienten Gibergeben werden sollte.

Die Karte wird mit einer Seite geliefert, auf der die Informationen zur
Ruckverfolgbarkeit des Herstellers und des Stents vorgedruckt sind, und der Seite,
die gemaB dem auf Seite 3 gezeigten Beispiel ausgefillt werden muss.

Eine Website mit weiteren Informationen finden Sie unter folgender Adresse:
www.g-flex.com/implantcard

Schwerwiegende Vorfille, Reklamationen und Reparaturen

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

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

Erklarungen

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

Wir erklaren hiermit, dass das Medizinprodukt weder Gewebe oder extrahiertes
Material menschlichen Ursprungs enthélt noch damit hergestellt wird.

Wir erklédren hiermit, dass das Medizinprodukt keine medizinische Substanzen
enthalt.

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

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

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

Entsorgung des Produkts

Diese Produkte stellen nach ihrer Verwendung méglicherweise eine
‘\"% biologische Gefahr dar. Bei Umgang und Entsorgung des Produkts

sind die anerkannten medizinischen Praxisvorschriften sowie
einschlagige gesetzliche Bestimmungen und Regelungen auf
Kommunal-, Landesund Bundesebene zu beachten.
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Rechtsgrundlage
Es gilt EU-Recht.

Service

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

PT - INSTRUCOES DE UsO

Utilizacao prevista

As préteses de drenagem endoscoépica sdo usadas para drenar obstrugdes biliares
ou pancreaticas, drenar pseudocistos pela parede digestiva ou drenar fistulas pos-
operatorias.

Os sistemas de aplicagdo séo usados para colocar as préteses via endoscopio.

Descri¢ao do produto

As proteses de drenagem endoscopica sao radiopacas com ou sem flaps, com 1, 2
ou sem pigtails. Para facilitar a orientagdo de montagem da protese, todas tém
sempre a extremidade distal conica apenas.

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

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

A G-Flex oferece kits de 7 Fr, compostos por uma protese, uma bainha
posicionadora e um impulsor externo. Também temos kits de 8,5 Fr e 10 Fr,
compostos por uma prétese pré-montada no cateter-guia com uma bainha de
posicionamento e um impulsor externo.

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

Populacao pretendida

Nosso dispositivo é projetado somente para pacientes adultos conforme
recomendagdo médica, levando em conta as contraindicagées.

Orientacdes para antes do primeiro uso

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

E necessario e essencial um conhecimento prévio relativo a manipulagdo e
operagao.
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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 ndo
podera ser garantida.

Manuseamento e operacéo

As proteses de drenagem endoscopica sdo colocados em conjunto com um
endoscépio, um fio-guia, um empurrador e, quando necessario, um cateter
de orientagéo.
Para facilitar a aplicagdo, recomenda-se a utilizagdo de esfincterotomia
endoscépica antes do posicionamento do fio-guia. (Observar as instrugées
do fabricante do gerador de HF e do esfincter6tomo).

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

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

Procedimento

Para a prétese pré-montada sobre o sistema de aplicacdao em 8,5 Fr ou 10 Fr,
proceda da seguinte forma:

Escolha o diametro e o comprimento da prétese a ser colocada.

Retire o kit da embalagem e remova a tampa amarela da extremidade distal da
protese.

Introduza lentamente o dispositivo completo sobre o fio-guia, inserindo o fio-guia
dentro da extremidade distal do cateter-guia até que a prétese conica da
extremidade distal alcance a entrada do canal de biépsia.

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

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

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

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

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

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

- Para colocar a prétese em sua posigéo final, segure o cateter-guia com uma méao
enquanto avanga lentamente o impulsor.
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A Mantenha a posi¢édo dos cateteres de orientagdo ao colocar a protese.

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

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

Para proteses de 7 Fr em kit, prossiga da seguinte maneira:

. Escolha o comprimento da protese a ser colocada.

- Remova o kit (a protese, a bainha posicionadora e o sistema de aplicagdo) da
embalagem.

. Coloque a extremidade distal conica da prétese sobre o fio-guia, seguida pelo
sistema de aplicacdo e a bainha de posicionamento sobre o sistema de aplicagcao
até que a prétese alcance a entrada do canal de biépsia.

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

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

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

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

- Por fim, remova o sistema de aplicacao fora do endoscopio.

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

Nota: certifique-se de ter em mé&os um sistema de aplicagdo com o mesmo
diametro da proétese selecionada (5 Fr ou 7 Fr).

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

. Coloque a extremidade distal conica da prétese sobre o fio-guia, seguida pelo
sistema de aplicacdo e a bainha de posicionamento sobre o sistema de aplicacao
até que a prétese alcance a entrada do canal de biépsia.

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

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

. Para colocar a protese no local desejado, segure o fio-guia com uma mao
enquanto empurra o sistema de aplicagao para frente com a outra méo até que a
prétese esteja no lugar.
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- Assim que a protese for colocada, puxe o fio-guia de volta para o canal de bi6psia
enquanto segura o sistema de aplicacdo no lugar. Apés a remogéo completa do
fio-guia, a prétese recuperara a forma original.

. Por fim, remova o sistema de aplicagdo fora do endoscopio.

Para proteses de 8,5 Fr ou 10 Fr, proceda da seguinte forma:
. Escolha o formato, o diametro e o comprimento da prétese a ser colocada.

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

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

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

. Coloque sobre a protese, a partir de sua extremidade proximal (lado NAO c6nico)
sobre o cateter-guia até atingir a extremidade distal do impulsor.

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

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

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

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

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

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

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

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

A Mantenha a posi¢éao dos cateteres de orientagéo ao colocar a protese.

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

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

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

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

Contraindicacao

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

Precaucodes

A prétese é radiopaca, a compatibilidade com ressonéancia magnética nao foi
estabelecida.

Em caso de uso de longo prazo, a protese deve ser monitorada para substituicao a
cada trés meses, pois essas proteses nao 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.

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

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

? Mantenha em local seco.
N&o serdo aceitas reclamagdes se os instrumentos tiverem sido armazenados de
forma inadequada.
Limpeza e esterilizacao
Esses produtos é projetada e garantida para uso Unico!

Risco em caso de reutilizacao

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

A G-Flex isenta-se de toda e qualquer responsabilidade em caso de reutilizagao.
A reutilizagdo de um dispositivo de uso Unico pode representar riscos para a
seguranga do usuario ou do paciente, devido a possivel contaminacdo néo
controlada e/ou falta de confiabilidade no desempenho do dispositivo.
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Usuario
Os usuarios dos instrumentos G-FLEX precisam ser especialistas em suas areas.

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

Cartao de Implante

Nosso Stent de Drenagem Endoscépica é embalado com um cartdo de implante
que deve ser preenchido pela instituicdo / provedor de salde e entregue ao
paciente.

O cartdo vem com um lado pré-impresso com o fabricante e informagdes de
rastreabilidade do stent e o lado que deve ser preenchido conforme exemplo
mostrado na pagina 3.

Um site com mais informagdes estéa disponivel no seguinte enderego:
www.g-flex.com/implantcard

Incidentes graves, reclamacoes e consertos

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

Para a protecdo da salde dos nossos funcionarios, s6 serdo aceitos instrumentos
desinfetados e esterilizados para andalise ou conserto. Em qualquer hipétese, as
datas e a validade da desinfec¢éo ou esterilizagéo devem estar etiquetadas fora do
pacote. Se esses requisitos ndo forem cumpridos, os instrumentos serdo
devolvidos ao remetente sem anélise ou conserto.

Declaracoes

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

Declaramos que o dispositivo médico ndo contém nem é produzido com tecidos ou
material extraido de origem humana.

Declaramos que o dispositivo médico ndo contém substéancias medicinais.
Declaramos que o dispositivo médico nao contém derivados de sangue humano.
Declaramos que o dispositivo médico ndo contém ftalatos ou outros produtos que
possam vazar do dispositivo e que possam ser cancerigenos, mutagénicos ou
toxico.

Declaramos que o dispositivo médico ndo é composto de substancias ou
combinagdes de substancias com fins de ser introduzidas no corpo humano.

Eliminacao do produto
Depois de utilizados, estes produtos podem representar um risco
7’ biolégico potencial. Manusear e eliminar em conformidade com a
\\X_, pratica meédica padrdo e com as regulamentagbes e leis locais,
federais e estatais aplicaveis.

Base legal
Aplicar-se-4 a legislagéo da Unido Europeia.
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Suporte ao produto

Em caso de duvidas ou dificuldades relativos aos nossos instrumentos, entre em
contato com seu distribuidor local, ou diretamente com a G-FLEX em horario
comercial.

Horarios disponiveis: Segunda a sexta-feira, 900 as 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.

| 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 1020
senza pigtail. Per facilitare l'orientamento di montaggio dello stent, tutti hanno
sempre e solo I'estremita distale rastremata.

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

Il sistema di applicazione in 5 F (codifica a colori: nessuno) o 7 F (codifica a colori:
giallo) e costituito da un dispositivo di spinta esterno solo con un anello metallico
radiopaco all'estremita 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 ¢ presentato con lo stent, considerare la possibilita
di averne uno a portata di mano sempre rispettando le dimensioni in French dello
stent (per informazioni, fare riferimento al catalogo corrente).

Destinatari

Il nostro dispositivo & destinato esclusivamente a pazienti adulti in conformita 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.

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

Spacchettare accuratamente lo strumento e controllare se sono presenti danni. In
caso di danni o di pezzi mancanti, contattare immediatamente il distributore.
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@ Se la confezione presenta danni, la sterilita del dispositivo non € 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 I'applicazione, si consiglia una sfinterotomia endoscopica prima
di guidare il posizionamento del filo. (Osservare le istruzioni del generatore
HF e del produttore dello sfinterotomo).

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

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

Procedura

Per stent premontati sopra il sistema di applicazione da 85 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'estremita
distale dello stent.

- Introdurre lentamente il dispositivo completo sopra il filo guida inserendo il filo
guida all'interno dell'estremita distale del catetere guida fino a quando lo stent
dell'estremita distale rastremata non raggiunge l'ingresso del canale della biopsia.

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

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

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

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

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

Per mantenere il filo guida in posizione con il catetere di guida, utilizzare il
cappuccio di tenuta sul connettore a Y. L'iniezione del mezzo di contrasto &
possibile tramite il collegamento laterale del catetere guida con connettore a
Y. Fare questo con il tappo di tenuta chiuso.
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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, o stent riacquistera 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'estremita distale rastremata dello stent, seguita
dal sistema di applicazione e dal manicotto di posizionamento sopra il sistema di
applicazione fino a quando lo stent non raggiunge l'ingresso del canale bioptico.

- Spingere il manicotto di posizionamento in avanti sopra 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.

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

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

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

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

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

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

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

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

- Spingere il manicotto di posizionamento in avanti sopra 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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A Si noti che il manicotto di posizionamento rimarra fuori dal canale bioptico.

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

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

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

Per gli stent da 8,5 F 0 10 F, procedere come segue:
- Scegliere la forma, il diametro e la lunghezza dello stent da posizionare.

Nota: assicurarsi di avere a portata di mano un sistema di applicazione con lo
stesso diametro dello stent selezionato (8,5 F 0 10 F).
Rimuovere lo stent con il suo manicotto di posizionamento e il sistema di
applicazione dall'imballaggio.
Inserire il manicotto di posizionamento dall'estremita distale del catetere guida fino
al connettore a Y prossimale.
Posizionare sopra lo stent dall'estremita prossimale (NON lato rastremato) sul
catetere guida fino a raggiungere I'estremita distale del il dispositivo di spinta.
Inserire lo stent assemblato e il sistema di applicazione sopra il filo guida
inserendo il filo guida all'interno dell'estremita distale del catetere di guida fino a
quando lo stent dell'estremita distale rastremato non raggiunge 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.

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

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

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

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

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

- Per posizionare lo stent nella sua posizione finale, tenere il catetere guida con una
mano e far avanzare lentamente il dispositivo di spinta.
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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, o stent riacquistera 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 & stato posizionato nella posizione desiderata con l'estremita
prossimale che appare nella cavita dell'apparato digerente, pud essere rimosso
tirandolo delicatamente con una pinza di recupero per corpi estranei 0 un cappio o
anche un cestello.

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

Controindicazioni

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

Precauzioni

Lo stent & radiopaco, non & stata stabilita la compatibilita 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!

/:/\i§ 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 responsabilita
in caso di riutilizzo. Il riutilizzo del dispositivo monouso potrebbe presentare rischi
per la sicurezza dell'utente o del paziente, a causa di una possibile contaminazione
non controllata e/o inaffidabilita delle prestazioni del dispositivo.

Utente

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

Scheda impianto

| nostri stent per drenaggio endoscopico sono imballati con una scheda
dellimpianto 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 tracciabilita dello stent e il lato che deve essere completato secondo I'esempio
mostrato a pagina 3.

Un sito web con maggiori informazioni & disponibile al seguente indirizzo:
www.g-flex.com/implantcard

Gravi incidenti, reclami e riparazioni

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

Per garantire la protezione della salute dei nostri dipendenti, saranno accettati solo
strumenti disinfettati o sterilizzati per I'analisi o la riparazione. In ogni caso, le date
di disinfezione o sterilizzazione e di validita devono essere specificate all’esterno
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 & prodotto con tali tessuti.

Con il presente documento dichiariamo che il dispositivo medico non contiene
tessuti o materiale estratto di origine umana né € prodotto con essi.

Con il presente documento dichiariamo che il dispositivo medico non contiene
sostanze medicinali.

Con il presente documento dichiariamo che il dispositivo medico non contiene
derivati del sangue umano.
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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 & composto da
sostanze o combinazioni di sostanze mirate a essere introdotte nel corpo umano.

Smaltimento del dispositivo

Dopo I'uso, questi prodotti sono potenzialmente a rischio biologico.
Maneggiarli e smaltirli secondo le pratiche mediche accettate e le
W normative nazionali e locali in vigore.

Fondamento giuridico
La Legge dell’lUnione europea applicata.

Assistenza del prodotto

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

EL - OAHI'IEZ XP'HZHZ:
MNpoPAendpuevn xpHon

O1 EvdompoBéoelg €VBOOKOTIKNG TIAPOXETEUONG XPNOLUOMOOUVTAL yid TNV
MAPOXETEUON XOAIK®OV 1) TIAYKPEATIKGOV amodpd&ewv 1 TNV TAPOXETEUON
wsuéoK(JOTewv élqpéoou ToU YQOTpSVTSleOU TOlXWHATOG N TNV
nqpoxnauon oupLYYiwV HETEYXELPNTIKA.

Ta ouothpata sqaapuoynq xpnotdorotolvTal yia Tnv TOmoBEtnon Ttwv
evdompobéoewv HEow eVEOOKOTHOU.

Nepiypadn mpoidvTog

O1 Evéonpoeeamq svéoOKoman nqpoxsrsuonq elval akTvooKlepég pe f
Xwpig mreplyia, pe 1 7 2 H kKavéva omelpoeldéq akpo (pigtail). Ma va
dleukoAuvBel 0 MpooavaToAlopdg TomoBETnong Tng evdompdBeong, Lovo To
MEPLPEPIKO AKPO elval TIAvTa KWVIKO o€ OAEG Ol EVOOTIPOBETELS.

To oﬂomua edpappoyng ota 8,5 Fr (xpwuaTLKéq Ku)éméq: moptokaAi) n 10 Fr
(X pwuarmoq KwBIKOG: KOKKLVO) amoteAeital and évav eEwTeplkd mpowdnTh
navw and o6nyo KaBeTnpa mou dlabETeL ClKTlVOOKlSpO METAAAIKO SaKTUALO
oTo nspl¢sleo AKpO Kal oUVSECHO Y 0TO £YYUG AKPO.

To olUotnua epappoyng ota 5 Fr (XpwHATIKOG Ku)5lKOQ Kavsvaq) n 7 Fr
(XPWHATIKOG KWBLKOG: KlTprO) aroteAeital poévo amd évav e&wTeplkod
MPOWONTY HE AKTIVOOKLEPO PMETAAAIKO SAKTUALO OTO nspl¢sleo AaKpo.

H G-Flex dla8étel oet ota 7 Fr, mou amoteAouvTal anod pia svéonpoesor], éva
XITOVIO TOTOBETNONG Kal évav eEwTEPIKO TIPOWONTH. Alaesrouus eniong oeT
ota 8,5 Fr kat 10 Fr, mou amoteAolvTal amd pia evdompoBeon
npo-ronoesmusvn otov 0odnydé Kabethpa HE XIT@VIO TOMOBETNONG Kal
eEWTEPLIKO TIPOWONTY.
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Eav 1o clotnua epapuoyng dev ouvodelel TNV evdoTPOBEON 0ag, EEETATTE
To evdeXOUeVo va €xete mAvta MPOXElPo €va oloTnua KATAAANAo yia to
péyeBog French tng evdompdBeong. (AvaTpEETe OTOV TPEXOVTA KATAAOYO Yia
MePLOoOTEPEG TANPODOPIES)

Evdedeiyuévog mAnbuopuog

To mpoidév pag mpoopifetal wévo yia evAlikeg acBeveic oludwva pe TG
OuOoTAOELG TOU laTPOoU, AauBavovTtag utioyn Tig avievdei&elg.

ZUupBOUAEG TIpIV MO TRV TIPWTN XPAON

AlaBA0TE MPOCEKTIKA KAl aKOAOUBNOTE OAEG TIG 0dNYiEG KAl TPOEISOTOINTELG
Aettoupyiag kat acdpaleiag mpLv amno TV MP®TN XPHON TNG CUOKEUNG.
Aratteital kat eival amnapaitnn n mponyoUPEVN YVMON OXETIKA HE TOV
XELPLOPO Kat T Aettoupyia.

AdalpéoTte TO OpPyavo TPOOEKTIKA amd Tn ouokeuaoia kal €EeTAOTE TIQ
OUOKEUEG Yla TuxOv Inuid. e mepimwon {nudg 1 oTolxeiwv mou Aeimouy,
ETUKOLVWVNOETE QUECWG E TOV SlAVOUED OAg.

@Zs MepiMmTwon Tou n ouokeuaocia éxel umootel {nuia, dev eivat
£YYUNMEVN N KATAOTAON AMOCTEIPWONG TNG CUCKEUNG.

Xe1p1op6g kai AsiToupyia
O1 Evdotmpobéoeig evOOOKOTIKAG TapoXETeuang TotroBeTolvTal O€
ouvduaoud Pe éva evdookaTo, éva odnyd olpua, évav TTpowenTh Kal, éTav
gival atrapaitnTo, £vav 0dnyo KabeTApa

Ma T dieukGAUVON TNG EQAPPOYAG, CUVIOTATAI N EVOOCKOTIIKI) GQIYKTNPOTOUNA
TIpIV a1Té TNV TOTTOB£TNAN Tou 00NYyoU cUpuatog. (AkoAouBeite TIG 0dnyieg Tou
KATOOKEUOOTNA TNG YeVVATPIOG HF Kal Tou GQIYKTNPOTONOU.)

Suviotatal OXI va unv a@aipéoeTe TO VAPONKA POUCKWVOVTAG EVa UTTOAGVI
uéoa oTo vapOnka.

O acesvng Ba Trpsrrsl va Trapako)\ouesnal TAKTIKA yIO va G(pGIpEGEI TO OTEVT
aUEOWG OF TIEPITITWON EUPPAYHATOG, WETAVAOTEUONG 1 TITWONG OaTd TNV
Tama.

Aladikacia

MNa evdomnp60son mpoTtomoBeTnuévn Mavw anéd To cuoTnua epapuoynqg ota 8,5
Fr 4 10 Fr, akoAouBnoTE Ta MAPAKATW BApATa:

EruAéETe TN SIAUETPO KAl TO PNKOG TNG evdompdBeong mou Ba ToroBetnOei.

. Adalpéote To 0T and Tn ouokeuaoia Tou Kat adalpéote To KiTPLvo TOUA
and To nepldpeptlkd AKPO TNG evdompodOeang.

Eloaydyete apyd tnv m\iRpn cuokeur) mdvw and 1o odnyo clpua £L0ayovtag
T0 0odnyd olppa OTO €0WTEPLKO TOU TEPLPEPIKOU GAKPOU TOU 0dnyou
KaBeTNpa PEXPL TO KWVIKO MepLdpeplkd dkpo NG evdompdBeong va ¢pTdoel
otV €i0od0o Tou kavaioU Bloyiag.

49



. QBNOTE TO XITOVIO TOMOBETNONG TMPOG TA €UMPOG MAvw amd To eyyug
mrepUylo yld va TO XOUNAWOETE (OTE va TO TPOOTATEUCETE KATA TNV
eloaywyn g evoompdOeong KAl TNG UTIOAOUMMG OUOKEUNG OTO EOWTEPIKO
Tou KavaAloU Bloyiag.

SnNUel®OTE OTL TO XITWVIO ToToBETnong Ba peivel €Ew amnd To Kavail
Bloyiag.

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

.« MOAIG 0 0dnyog kabethpag Bpebei otnv embuunth B€on, EeBdwote ™
ouvdeon luer-lock Tou cuvdéapou Y yia va aneAeubepwoeTe Tov MpowONnTH
arnd tov 0dnyo kabeTtnpa.

. MpowBhote apyd tov TpowbnTH HEXPL va $TACEL OTO €YYUG GKPO NG
evdomnpobeong.

Ma va kpatioete T0 0dny6 oUppa otn B€on tou paldi pe Tov odnyd
KaBeTNPA, XPNOLLOTONOTE TO TIWHA 0PPAYLONG MAVW OToV oUVOETHO Y.
H éyxuon oklaypadlkoU eival ePIKT HECW TNG TMAEUPLKAG OUVIEDNG TOU
ouvdéapou Y tou odnyou kabethpa. MpoPeite oe auTh TV evépyela e
TO MWUA 0PpAyYLONG KAELOTO.

.« Ma v TomoBETnon g evdompoBeong otnv TeAK B£€0n TNG, KPATHOTE TOV
0odnyod KabeTnpa He To €va XEpL evd MpowbeiTe apyd Tov MpowOnTN.

Awatnpeite Tov 0dnyd kabetpa otn B£€0n TOu KATA TNV TOMoBETNON
g evdomnpbdOeong.

« MOAG n evdorpodBeon tomobetnOel, TpaPnEte Tov 0dnyd kabethpa Kat To
odnyd olppa Tow O0To €0WTEPLIKO Tou KavahloU BloYiag evw kpatdte Tov
MpowONTA oTn 640N Tou. MeTd TNV AN PN adaipeon AUTOV TWV CUCKEU®Y, N
evdompoOeon Ba eMavakTNoeL TO apxIKd OXAKA TNG.

. Téhog, adalpéate Tov MPowNTN, Tov 0dnyd kabetnpa Kal To odnyd clpua
arnod To eVOOOKOTIO.

INa evdonpoBéosig Twv 7 Fr oe 0€T, akoAouBRoTe Ta NapakdTw BAparta:

. ETuAéETE TO UNKOG NG evdompdBeaong mou Ba TomobeTnOel

. ApalpéoTte TO OeT (evdompdBeon, XITOVIO TOTMOOETNONG Kal clotnua
epappoyng) and tn ouokeuaaia.

« Navw and 1o 0dnyd olpua, TOMOBETHOTE TO KWVIKO TEPLPEPIKO AKPO TNG
evdompoOBeONg, KAl OTN OUVEXEWD TO OUOTNUA €PAPHOYAG KAl TO XITMVIO
TOoMoBHETNONG TAvw and 1o oloTnua ePpapUoyng MEXPL N evdormpoBeon va
$TAoEl 0NV €i0050 TOU KavaAloU Bloyiag.

. QBNHoTE TO XITWVIO TOTOBETNONG TPOG TA €UMPOG Mavw amd To eyylqg
repUylo Yia va TO XAUNAMDOETE MOTE va TO MPOoOoTATeUOETE KATA TNV
eloaywyn g £vdompdBeong Kal TNG UTIOAOLMMG OUOKEUNG OTO ECWTEPIKO
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Tou KavaAloU Bloyiag.

SnNUEL®OTE OTL TO XITWVIO ToroBETnong Ba peivel €Ew and To KavaAil
Bloyiag.

. [a va toroBetnoeTe TNV evdompoBeon otnv embuunTh B£€0n, KPATHOTE TO
odnyd olppa pe to éva XéplL evd wbeite To olOTNUA £PpapUOYNG TPOG TA
EUMPOG He To AANO XEpL péEXpPL N evdompdBeon va Bpebei ot B€on Tng.

« MOAIG n evdompoBeon tormoBetnBel, TpaBhHEre To 0dnyd clppa mow oTo

£0WTEPLKO TOU KavaAloU Bloyiag evw KpAataTte To oUOTNUA £PAPUOYAS OTN

B8¢on tou. Metd Tnv M\fpn adaipeon Tou 0dnyol clppaTog, n evdonpdOeon

Ba eMavakTHoeL TO ApXLIKO OXNHUA TNG.

TéNog, adpalpéate To oUOTNUA EGAPHUOYAG ATd TO EVOOOTKOTILO.

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

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

. Adalpéote TNV evdompoBeon pall pe To XITOVIO TOMOBETNONG TNG Kal TO
oUuoTnua epapuoyng and Tn cuokeuaaia Toug.

. MNavw amnod 1o 0dnyd clUpUa, TOTMOBETHOTE TO KWVIKO TEPLHEPIKO AKPO TNG
evdompoBeong, Kal OTn CUVEXELD TO OUOTNUA €PAPHOYNG KAl TO XITOVIO
TOMoBETNONG TAVW and To cloTnua ePpaApUOYNg MEXPL N evdoTpoBean va
dtdoel otV eicodo Tou kKavaAlou BloYiag.

. QBNOTE TO XITOVIO TOMOBETNONG TMPOG TA €MUMPOG MAvVw amd To eyyug
mrepUylo yia va TO XAUNAMOETE WOTE va TO MPOOTATEUOETE KATA TNV
£loaywyn g £vdompdBeong Kal TNG UMOAOUTMG OUCKEUNG OTO ECWTEPLKO
Tou KavaAlou Bloygiag.

SNUELDOTE OTL TO XITWVIO ToroBETNoNg Ba peivel £€Ew amd to Kavdail
Bloyiag.

. MNa va tonoBethoeTte TV gvdormpdBeon otnv embupunth BEoN, KpATHOTE TO
odnyd olppa pe to éva XépL evd wbeite To oloTNUA £PpappoyNG TPOG TA
EUMPOG e To AANO XEpL HEXPL N evdompdBeaN va Bpebei otn B£on TNG.

« MOAIG N evdompdBeon TorobetnBei, TpaphEre to odnyd clppa mow oto
£0WTEPLKO TOU KavaAloU Bloyiag evw KpataTte To oUOTNUA €HAPUOYNG OTN
B8¢éon tou. MeTd TV MARPN adaipeon Tou odnyol cUpuATOG, N evdorpdBeon
Ba eMavakTNOEL TO APXLIKO OXN A TNG.

. Téhog, adalpéote To cUOTNUA EPAPHUOYNG ATIO TO EVOOOKOTLO.
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MNa evdonpoBéosiq ota 8,5 Fr /) 10 Fr, akoAouBnoTE Ta MapakaTw BApara:
. EmuAéETe TO OXNMa, TN SIAUETPO KAl TO PAKOG NG evdormpdBeong mou Ba
TonoBHeTNOEL.

Snueiwon: BeBawbeite OTL £xete TPOXEPO éva olOTNUA €PAPHOYAG
{dlag dapétpou pe auTn NG ermAeypévng evdormpobeong (8,5 Fr f 10
Fr).

. Apalpéate TNV evdorpobeon padi pe To XITOVIO TOMOBETNONG TNG KAl TO

oUoTNnua epapuoyng anod Tn cuokeuaaoia Toug.

Eloaydyete TO XITWVIO TOTMOBETNONG amd To MePLPePkd AKpo Tou odnyol

KaBeTHPa PEXPL TOV EYYUG OUVSEGDHO Y.

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

. Eloaydayete TN ouvappoAloynuévn evdompoBeon kat ocloTnua £OApUOYNG

Mavw and 1o 0dnyd clpua el0ayovTag To 0dNyo6 cUPUA OTO ECWTEPIKO TOU

nepipeptkol Akpou Tou 0dNyoU KABETAPA HEXPL TO KWVIKO TEPLPEPLKO AKPO

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

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

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

eloaywyn g evoompdOeong KAl TNG UTIOAOUMMG OUOKEUNG OTO EOWTEPIKO

Tou KavaAloU Bloyiag.

SnNUeEL®OTE OTL TO XITWVIO ToroBETnong Ba peivel €Ew and To Kavail
Bloyiag.

. NMpowBnote Tov 0dnyd KABETAPA MEXPL O AKTIVOOKIEPOG OAKTUALOG va
MEPAOEL TNV aTodppaAYHEVN TIEPLOXN.

« MOAIG 0 0dnyog kabethpag Bpebei otnv embuunth B€on, EeBdwote ™
ouvdeon luer-lock Tou cuvdéopou Y yia va aneAeubepwoeTe Tov MpowONnTH
and tov 0dnyo kabeTtnpa.

. MpowBhote apyd Ttov TPowbnTtH HEXPL va $TACEL OTO €YYUG GKPO NG
evdomnpobeong.

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

.« Ma v TomoBETNoN ™G evdompoBeong otnv TeAK B£€0n TNG, KPATHOTE TOV
odnyo6 KabeTnpa Ue To €va XEpL evd MpowbeiTe apyd Tov MpowOnTN.

Awatnpeite Tov 0dnyd kabetpa otn B£0n TOu KATA TNV TOMOBETNON
g evdompdOeong.

52



MOAIG n evdormpoBeon tornobetnBei, TpaPnRETe Tov 0dNY6 KABeTHPA KAl TO
0dny6 oUpUa oW OTO E0WTEPLIKO TOU KavaAlou Bloyiag evw kpatdte tov
MpowONTA oTn B€0on Tou. MeTa TNV AN PN adaipeon aUTOV TwWV CUCKEU®YV, N
evdompoOeon Ba eMavakTAOEL TO ApXIKO OXAHA TNG.

. TéENOG, apalpéaTe TOV MPOWONTH, TOV 0dNYd KABeTNPA Kat To 0dnyd clpua
anod To evE0OKOTIO.

MNa Tnv apaipeon Twv evdornpoBiocwv, akoAoubBAOTE Ta MapakaTw BApaTa:

. KaBwg n evdompoOeon £xel TomoBetTnOel otV erubupunTi B€0M e To €yYUQ
Aakpo va epdavifetal evidg NG KOWOTNTAG TOU TETTIKOU OUCTAMATOG,
uriopei va agpatpebei €éAkovtag v amaAd pe pia AaBida avaktong Eévwv
owpATWY, évav Bpoxo N akoun Kat éva KakdoL.

« MOAIG n evdompdBeon arneAeubepwBei, apailpéote Vv and tov acbevh padi
HE TO eVBOOKOTIO KAl TN GUOKEUY) adaipeang Mou XPnOoLLOTIoINONKE.

Avtevdeigelg

Ot avtevdei&elg meplhapBavouy, Xwpig TEPLOPLOUO, KAK YEVIKA KAtdoTtaon
OTWG AVATIVEUOTIKY AVETAPKELA, Kivduvog avappodnong, YEVIKA TMEN
aipatog kat dlatapaxeg enoUAwoNg TpalpaTog, ACUMITTWHATIKA OTEvwon 1§
ikTEPO, EVdOOKOTIKA adlanépactn oTtévwon, o&eia, un XOAIKN maykpeatitida,
amouocia ouykatdbeong Tou acbevoug. H ouokeun dev evdeikvutal yla
nadlatplkeg dladikaoieg

Mpodulageiq

H evdompobBeon eival aktivookiepn, n oupBatétTnta pe MRI dev éxel
TEKUNPLWOEL

Se mepintwon pakpoxpdéviag xphong, n evdompdbeon mpémel va
mapakoAouBeital yla avTikataotaon avd SlaoTHUATa TWwV TPLOV MNVOV KaB®hg
autég ol evdompoBéoelg dev TpoopifovTtal yia Xpnon wg HOvVipa
euduteluara.

AnoBnkeuon

H oucmsur’] auth nqpéxewl anoon:lpwuévn KOl TIPOKELUEVOU va élampnee{
autia N KQTQOTGOT‘] pEXPL mv TPMTN XPNOoN, TPEMEL va SLATNPEITAL OTNV apyikn
AMOOTEIPWHEVN CUCKEUATIA TNG.

Mnv TornoBeTeiTe avTikeipueva Mavw oTto 6pyavo f Tn cuokeuaoia tou!
Mnv arnofnkeleTe Ta 6pyava Kovta o eruBAafn xnuikd mpoidvra!l

\ Mnv ekBétete Ta Opyava oe AuUeco 1 €UMECO NAOKO ¢wg 1) AANEQ
O unepthdelg akTiveg!

T Na ¢puldooetal oe OTEYVO PEPOG.

Tuxov mapdrmova dev 6a AauBdvovtar umdyn av ta opyava dev €Xouv
anoBnkeuTei oWOTA.
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Ka@apiopog kai anooteipwon
Ta mpoidvta auTd sival oxedlaouéva Kal eyyunuéva yia pia xpnon!

Kivduvog oe mepinTwon emavayxpnoigomnoinong

H ouokeun auth Tpoopidetal yia pia povo xpnon. H G-Flex dev ¢pépel kapia
eublvn oe m—:p[rrrwon snuvaxpncluonoincnq H emnavaxpnotporoinon hiag
oucmaunq piag xpnong propei va B€oel oe kivduvo v acpdAela Tou XpHotn
N Tou acBevh, AOYw evdeXOUEVNG Hn eAeyxOuevng MOAuUvoNng n/kat
avaglomoTtiag g andédoong TG CUCKEUNG.

XpAoTng

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

KdapTta eppuTtelparog

To evBOOKOTIKO OTEVT AMOXETEUONG €ival YEUATO WE Hla KAPTA eUPUTEUUATOG
TIOU TIPETIEL VA CUUTANPWOE( amod To (dpupa / MApoxXo UYEIOVOUIKNAG TEPIBaAYNg
Kat va napadoBbei otov acbevn.

H kdpta ouvodeleTal and pia TAEUPA EKTUTIWHEVT €K TWV TIDOTEPWV UE TOV
KATAOKEUAOTH Kat TIg TAnpodopieq ixvnAaoiudTNTag Tou stent kat Tnv mMeupd
Tou TPEMeEL va oUPTANpwBei cUudwva pe To mapddelyua mou eudavifetTal otn
oelida 3.

‘Evaq oTOTOMOG He TMeploocdTepeg TAnpodopieq eivar dabéoigog otnv
akoAoubn dievBuvon:

www.g-flex.com/implantcard

ZoBapo NePIOTATIKO, TAPATIOVA KAl EMOKEUES

Se nepimrwon coBapol TePLOTATIKOU, avapEPETE TO OTOV KATAOKEUAOTN Kal
oTNV apuodla apyn TOU EUPWMAIKOU KPATOUG HMEAOUG £yKATAOTAONG TOU
Xpnotn. Edv 1o meplotatikdé oupBei ekT6G Eupdrmg, avadepeté To OTOV
KATAOKEUAOTN KAl AKOAOUBNOTE TOV TOTIKO LlOXUOVTA KAVOVIOUO.

lMa v mpootacia ™g uyeiag Twv UNMAANAAwY pag, Hovo Gpyava mou £Xouv
amoAupavBei | anootelpwBOel Ba yivovtal anodeKkTd yia avaAuon N ETIOKEUN.
Se KABe mepimwaon, ol nUeEPOUNVieg Kat n eykupdTNTA TG arnoAluavong f Tng
arnooteipwong mpémnel va avaypddovrar oto eEWTEPLKO MEPOG TNG
ouokeuaoiag. e mepimwon mou dev MAnpolTal auTh n anaitnon, Ta 6pyava
Ba eruotpédovTal oTov anooToAéa Xwpig avaluon 1) eTwoKeun.

AnAwoeig

Ala Tou TApOVTOG dNADVOUNE OTL TO LATPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV SeV TEPLEXEL
oUte mapdyetal Pe 1otolg {WIKAG TPOEAEUONG.

Ala Tou MapdéVTog SNAWVOUUE OTL TO LATPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV dev MEPLEXEL
oUte mapdyetal pe 1otolg 1 UAIKO avBpmrivng mpoéAeuong.
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Ala Tou MapdéVTog SNAWVOUUE OTL TO LATPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV deV TMEPLEXEL
bapPHAKEUTIKY ouaoia.

Ala ToU MAPOVTOG, SNADVOULE OTL TO LATPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV deV MEPLEXEL
napdywya avbpmrivou aiparog.

Ala Tou TApPOVTOG SNADVOUHE OTL TO LATPOTEXVOAOYIKO TIPOIiOV Sev TEPLEXEL
dOaAkéG evoelg | AANa mpoidvTa mou Ba propoloav va dlappeloouv and
TO TPOIOV, Ta oroia propei va eival kapkivoyodva, petarlagloyova i ToEka.
Ala Tou Tap6VTOG dNAMVOUMPE OTL TO LATPOTEXVOAOYIKO Tpoidv dev
anoteAeital and ouocieq 1 ocuvduacud oUCLOV TIOU TPoopifovTal va eloaxbolv
OTO AVOPWTVO OMUA.

A1G6gon TpoidvVTWY

Metd T XpAoN, Ta TPOIOVTA autd evdEXETAL va aAToTeAolv
p’ BUVNTIKO BLONOYIKO KivBUVO. XelploTeiTe Kal amoppiyte TN
\w, ouokeun oUpdwva HE TOUG AVAYVWPLOMEVOUG LATPLKOUG
KAVOVIOMOUG Kal Toug LoXUovTeg TorikoUg, TOALTELAKOUG Kal
OMOOTIOVSLAKOUG VOLOUG Kal KavovIoHoUG.
Nopikn Baon
loxUel n vopoBeoia g Eupwnaikng ‘Evwong.
YTooTApIEN MpoidovTwv
Se Teplmrwon mou €XeTe aropieg 1 MPOPRAHUATA OXETIKA Pe TA 6pyavd pag,
ETUKOLVWVNOTE He Tov Totukd dlavopéa i areubeiag pe ™ G-FLEX kata

SIAPKELA TWV WPAOV EPYAOIAG.
AlaBéoipeg wpeg:  Asutépa €wg Mapaokeun, 9 . éwg 5 p.p. (MET)
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TR - KULLANIM TALIMATLARI

Kullanim Amaci

Endoskopik Drenaj Stentleri, safra veya pankreas tikanikliklarini ¢cekmek veya
yalanci kistleri sindirim duvarindan almak veya operasyon sonrasi fistllleri
bosaltmak icin kullanilr.

Uygulama sistemleri, stentlerin endoskopla yerlestirilmesi igin kullanilir.

Uriin Aciklamasi

Endoskopik Drenaj stentleri flepli veya flepsiz, 1 veya 2 pigtailli ya da pigtailsiz
radyoopaktir. Stentin takilacagr yénu kolaylastirmak igin, hepsinin her zaman ve
sadece distal ucu koniktir.

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

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

G-Flex, 7 Fr kitler sunar; bunlar bir stent, bir yerlestirme mangonu ve bir dig iticiden
olusur. Ayrica bir yerlestirme mansonu ve bir dis itici ile birlikte kilavuz kateter
lizerine 6nceden monte edilmis bir stentten olusan 8.5 Fr ve 10 Fr kitlerimiz de
mevcuttur.
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Uygulama sistemi stentinizle birlikte gelmediyse, her zaman Fransiz boyutuna
uygun bir taneyi elinizde bulundurun. (Daha fazla bilgi i¢in mevcut kataloga
basvurun)

Amagclanan Popiilasyon

Cihazimiz, kontraendikasyonlar dikkate alinarak doktor &nerisine uygun olarak
sadece yetigkin hastalar icin amaglanmaktadir.

ilk uygulamadan 6nce 6neriler

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

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

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

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

Kullanim ve Calistirma

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

Uygulamayi kolaylastirmak igin kilavuz teli yerlestiriimeden &nce bir
endoskopik sfinkterotomi yapilmasi onerilir. (Lutfen HF jeneratéri ve
sfinkterotomi Ureticisinin talimatlarina uyun).

A Stentin iginde bir balon sisirmek suretiyle stentin ¢ikarilmamasi onerilir.

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

Prosediir

8,5 Fr veya 10 Fr uygulama sistemi lizerine 6nceden monte edilmis stent icin

lutfen asagidaki sekilde ilerleyin:

- Yerlestirilecek stentin ¢gapini ve uzunlugunu segin.

- Kiti ambalajindan ¢ikarin ve stentin distal ucundaki sari tipayi ¢ikarin.

- Stentin konik distal ucu biyopsi kanalinin girisine ulasana kadar kilavuz teli kilavuz
kateterin distal ucunun igine sokarak cihazin tamamini kilavuz tel Gzerinden
yavasca iceri sokun.

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

A Yerlestirme mansonu biyopsi kanalinin diginda kalmalidir.

- Kilavuz kateteri, radyoopak halka kapali bolgeyi gececek sekilde ilerletin.
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- Kilavuz kateter istenen yere geldiginde, iticiyi kilavuz kateterden ayirabilmek igin Y
konektérintn luer kilidi baglantisini agin.
- lIticiyi stentin proksimal ucuna ulagincaya kadar yavasea ilerletin.

Kilavuz kateter yardimiyla kilavuz teli yerinde tutmak i¢in Y konektériindeki
sizdirmazlik kapagini kullanin. Kontrast enjeksiyonu, kilavuz kateter Y
konektorin lateral baglantisi ile mimkinddr. Bunu sizdirmazlik kapagi
kapaliyken yapin.

. Stenti son konumuna getirmek icin, bir elinizle kilavuz kateteri tutarken iticiyi
yavasca ilerletin.

A Stenti yerlestirirken kilavuz kateterleri bulunduklari pozisyonda tutun.

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

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

Kitteki 7 Fr stentler icin litfen asagida belirtildigi sekilde ilerleyin:

- Yerlestirilecek stentin uzunlugunu segin

. Kiti ambalajindan ¢ikarin (stent, yerlestirme mansonu ve uygulama sistemi).

. Kilavuz telin Uzerine stentin konik distal ucunu, ardindan uygulama sistemini,
sonra da yerlestirme mansonunu stent biyopsi kanalinin girisine ulasincaya kadar
uygulama sisteminin Gzerine yerlestirin.

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

A Yerlestirme mansonu biyopsi kanalinin diginda kalmalidir.

Stenti istenen konuma yerlestirmek igin bir elinizle kilavuz teli tutun ve diger

elinizle stent yerine oturana kadar uygulama sistemini ileri dogru itin.

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

- Son olarak, uygulama sistemini skoptan ¢ikarin.

5 Fr veya 7 Fr stentler icin liitfen asagida belirtildigi sekilde ilerleyin:
- Yerlestirilecek stentin seklini, gapini ve uzunlugunu segin.

Not: Segilen stentle ayni capta (5 Fr veya 7 Fr) bir uygulama sistemini
elinizde bulundurdugunuzdan emin olun.
. Stenti, yerlestirme mansonu ve uygulama sistemi ile birlikte ambalajindan ¢ikarin.
. Kilavuz telin Uzerine stentin konik distal ucunu, ardindan uygulama sistemini,
sonra da yerlestirme mansonunu stent biyopsi kanalinin girisine ulasincaya kadar
uygulama sisteminin Gzerine yerlestirin.
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. Stenti ve cihazin geri kalanini biyopsi kanalina yerlestirirken koruma saglamak igin
yerlestirme mangonunu proksimal flep Gzerinden ileri dogru itin.

A Yerlestirme mansonu biyopsi kanalinin diginda kalmalidir.

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

- Stent yerlestirildikten sonra, uygulama sistemini bulundugu pozisyonda tutarken
kilavuz teli geri gekerek biyopsi kanalina getirin. Kilavuz tel tamamen ¢ikarildiktan
sonra stent orijinal seklini geri alir.

- Son olarak, uygulama sistemini skoptan ¢ikarin.

8,5 Fr veya 10 Fr stentler icin litfen asagida belirtildigi sekilde ilerleyin:
- Yerlestirilecek stentin seklini, gapini ve uzunlugunu segin.

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

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

- Yerlestirme mansonunu kilavuz kateterin distal ucundan proksimal Y

konektériinlin sonuna kadar sokun. 5

Stentin proksimal ucundan (konik olan taraf DEGIL) iticinin distal ucuna

ulagincaya kadar kilavuz kateterin (izerine yerlestirin.

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

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

A Yerlestirme mansonu biyopsi kanalinin disinda kalmalidir.

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

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

. Iticiyi stentin proksimal ucuna ulagincaya kadar yavasca ilerletin.

Kilavuz kateter yardimiyla kilavuz teli yerinde tutmak icin Y konektdrindeki
sizdirmazlik kapagini kullanin. Kontrast enjeksiyonu, kilavuz kateter Y
konektorin lateral baglantisi ile mimkinddr. Bunu sizdirmazlik kapagdi
kapaliyken yapin.

. Stenti son konumuna getirmek icin, bir elinizle kilavuz kateteri tutarken iticiyi
yavasca ilerletin.

A Stenti yerlestirirken kilavuz kateterleri bulunduklari pozisyonda tutun.
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. Stent yerlestirildikten sonra, iticiyi bulundugu pozisyonda tutarken kilavuz kateteri
ve kilavuz teli geri gekerek biyopsi kanalina getirin. Bu cihazlar tamamen
cikarildiktan sonra stent orijinal seklini geri alir.

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

Stentleri ¢cikarmak icin liitfen asagida belirtildigi sekilde ilerleyin:

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

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

Kontrendikasyon

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

Onlemler

Stent radyoopaktir, MRI uyumlulugu belirlenmemistir.
Uzun sireli kullanim durumunda, her G¢ ayda bir degistirilmek Uzere takip
edilmelidir, ¢linkd stentler kalici implant kullanimi igin tasarlanmamistir,

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

A Cihaz veya ambalaji (izerinde herhangi bir nesne koymayin!
Cihazlar agresif kimyasal drlinlerin yakininda depolamayin!!

/\/\f/\ Cihazlar dogrudan veya dolayli giines 15191 veya diger ultraviyole isinlara
=" maruz birakmayin!

T. Soguk bir alanda tutun.

Cihazlarin uygun sekilde saklanmamis olmasi halinde sikayetler dikkate
alinmayacaktir.

Temizlik ve Sterilizasyon
@ Bu drinler tek kullanimlik olarak tasarlanmig ve garanti edilmisgtir!

Tekrar kullanim durumunda risk

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

Kullanici

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

implant Karti

Endoskopik Drenaj Stentimiz, saglk kurulusu / saglayici tarafindan doldurulmasi ve
hastaya verilmesi gereken bir implant karti ile paketlenmistir.

Kart, Uretici ve stent izlenebilirlik bilgileri ile dnceden basiimis bir tarafi ve sayfa 3'te
gosterilen 6rnege goére tamamlanmasi gereken tarafi ile birlikte gelir.

Daha fazla bilgi igeren bir web sitesi asagidaki adreste mevcuttur:
www.g-flex.com/implantcard

Ciddi Olay, Sikayetler ve Onarimla

Ciddi bir olayda bu olay liitfen Greticiye ve kullanicinin bulundugu Avrupa Uyesi
Ulkenin yetkili kurumuna bildirin. Olay, Avrupa'nin disinda meydana gelirse liitfen
olay! ureticiye bildirin ve ilgili ybnetmelikleri takip edin.

Calisanlarimizin saghgini korumak adina yalnizca dezenfekte veya sterilize edilmis
cihazlar analiz veya onarim i¢in kabul edilir. Her tlrlG durumda, dezenfeksiyon veya
sterilizasyon tarihleri ve gecerliligi, ambalajin digina etiketlenmis olmalidir. Bu
gerekliligin karsilanmamasi halinde cihazlar, herhangi bir analiz veya onarim
yapilmadan géndericisine iade edilir.

Beyanlar

isbu belgeyle, bu tibbi cihazin hayvan kaynakli doku icermedigini ve hayvan
kaynakli doku kullanilarak Uretilmedigini beyaz ederiz.

isbu belgeyle, bu tibbi cihazin insan kaynakli gikariimis materyal icermedigini ve
insan kaynakl ¢ikariimig materyal kullanilarak tretilmedigini beyaz ederiz.

isbu belgeyle, bu tibbi cihazin tedavi edici madde icermedigini beyan ederiz.

isbu belgeyle, bu tibbi cihazin insan kan tiirevi icermedigini beyan ederiz.

igbu belgeyle, bu tibbi cihazin, cihazdan sizabilecek, karsinojenik, metajenik veya
toksik olabilecek plateletler veya diger Uriinler icermedigini beyan ederiz.

isbu belgeyle, bu tibbi cihazin, insan viicuduna verilmek (izere iretilen maddeler
veya madde kombinasyonlari icermedigini beyan eder.

Uriiniin atilmasi

Kullanimdan sonra bu drlnler potansiyel bir biyolojik tehlike
'z’ olusturabilir. Kabul edilmis tibbi uygulamalara ve Ulkenizdeki ilgili yasa
\ ve duzenlemelere uygun olarak kullanin ve atin.

Yasal dayanak
Avrupa Birligi Kanunlari gegerlidir.
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Uriin destegi

Cihazlarimiza iligkin sorularinizin olmasi veya zorluk yasamaniz halinde litfen yerel
distribitériniz ile veya normal ¢alisma saatleri icinde dogrudan G-FLEX ile iletisime
gegin.

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

SV - BRUKSANVISNING

Avsedd anvéndning

Endoskopiska dranagestentar anvénds for att drénera gallvdgsobstruktion eller
bukspottkértelobstruktion eller fér att drénera pseudocystor genom den
gastrointestinala véggen eller for att drénera fistlar efter operation.
Appliceringssystem anvéands foér att placera stentar med hjélp av endoskop.

Produktbeskrivning

Endoskopiska dranagestentar ar rontgentdta med eller utan klaffar, med 1 eller 2
eller utan pigtail. Foér att underlatta monteringsorienteringen fér stentarna ar alltid
endast deras distala &nde avsmalnande.

Appliceringssystemet i 8,5 Fr (fargkod: orange) eller 10 Fr (fargkod: r6d) bestar av
en yttre paskjutare dver en styrkateter som har en réntgentat metallring i den distala
anden och en Y-kontakt i den proximala énden.

Appliceringssystemet i 5 Fr (fargkod: ingen) eller 7 Fr (fargkod: gul) bestar av en
endast yttre paskjutare med en réntgentat metallring i den distala anden.

G-Flex erbjuder satser i 7 Fr, bestaende av ett stent, en positioneringshylsa och en
yttre paskjutare. Vi har &ven satser i 8,5 Fr och 10 Fr, bestdende av ett stent
férmonterat pa styrkatetern med en positioneringshylsa och en yttre paskjutare.

Om appliceringssystemet inte medféljer stenten rekommenderas att alltid ha ett till
hands med korrekt French-storlek for stenten. (Se den aktuella katalogen fér mer
information)

Avsedd population

Var enhet &r avsedd endast for vuxna patienter i enlighet med lakares
rekommendation med hansyn tagen till kontraindikationer.

Rekommendationer fére den forsta appliceringen

Las noggrant och folj alla sékerhetsanvisningar och varningar fére den forsta
appliceringen av anordningen.

Férkunskaper om hantering och anvandning krévs och ar véasentligt.

Packa upp instrumentet noggrant och undersék alla enheter for eventuella skador.
Om det finns nagon skada eller om nagot saknas ska du kontakta distributéren
omedelbart.

@ Om férpackningen har skadats kan anordningens sterilitet inte garanteras.
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Hantering och anvandning

Den endoskopiska drénagestenten placeras i kombination med ett endoskop,
A en ledare, en paskjutare och, om nédvandigt, en styrkateter

sfinkterotomi fére placering av ledaren. (Folj anvisningarna fran HF-
generatorns och sfinkterotomens tillverkare).

i Fér att underlatta applikationen rekommenderas en endoskopisk

A Det rekommenderas att INTE avlagsna stenten genom att blasa upp en
ballong inuti det.

A Patienten och stenten bér féljas upp regelbundet och stenten omedelbart
avlagsnas vid igensattning, migration eller deposition fran papillen.

Procedur

Gor sa har for stentar férmonterade 6ver appliceringssystemet i 8,5 Fr eller 10
Fr:

Valj diameter och Iangd pa det stent som ska placeras.

Avlagsna satsen fran forpackningen och avlidgsna den gula proppen vid stentens
distala ande.

Foér langsamt in hela anordningen éver ledaren genom att féra in ledningstraden i
den distala &nden av styrkatetern tills den avsmalnande distenta extremiteten av
stenten nar ingangen till biopsikanalen.

Skjut positioneringshylsan framat éver den proximala fliken for att sanka den for
att skydda den medan du fér in stenten och resten av anordningen i
biopsikanalen.

A Observera att positioneringshylsan forblir utanfoér biopsikanalen.

. For fram styrkatetern tills den rontgentata ringen passerar det tilltdppta omradet.

. Nar styrkatetern finns pa onskad plats skruvas Luer-lock-anslutningen loss for Y-
anslutningen for att frigora paskjutaren fran styrkatetern.

.« For langsamt fram paskjutaren tills den nar stentens proximala extremitet.

Anvand forslutningslocket pa Y-anslutningen for att halla ledaren pa plats
med styrkatetern. Injektion av kontrast kan goéras via sidokopplingen pa
styrkateterns Y-anslutning. Gér det med forslutningslocket stangt.

. For att placera stenten i dess slutliga position ska du halla styrkatetern med en
hand medan du langsamt skjuter fram paskjutaren.

A Fortsétt styra kateterns position medan du placerar stenten
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. Nar stenten har placerats drar du tillbaka styrkatetern och ledaren in i
biopsikanalen medan du haller paskjutaren i dess position. Nar alla dessa enheter
har avlagsnats kommer stenten att aterfa dess ursprungliga form.

. Avlagsna slutligen paskjutaren, styrkatetern och ledaren till utanfér endoskopet.

Gor sa har for 7 Fr-stentar i satsen:

. Valj 1angd pa det stent som ska placeras

. Avlagsna satsen (stenten, dess positioneringshylsa och appliceringssystem) fran
férpackningen.

. Placera den avsmalnande distala anden av stenten &ver ledaren, folit av
appliceringssystemet och positioneringshylsan &éver applikationssystemet tills
stenten nar biopsikanalens ingang.

. Skjut positioneringshylsan framat 6ver den proximala fliken fér att sanka den for
att skydda den medan du fér in stenten och resten av anordningen i
biopsikanalen.

A Observera att positioneringshylsan forblir utanfor biopsikanalen.

. For att placera stenten pa 6nskad plats, hall ledaren med ena handen medan du
trycker applikationssystemet framat med den andra handen tills stenten finns pa
plats.

- Nér stenten har placerats drar du tillbaka ledaren in i biopsikanalen medan du
héller appliceringssystemet pa plats. Nar ledaren har avlagsnats kommer stenten
att aterfa dess ursprungliga form.

. Avlagsna slutligen appliceringssystemet fran endoskopet.

Gor sa har for stenter i 5 Fr eller 7 Fr:
. Valj form, diameter och langd pa det stent som ska placeras.

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

. Avlagsna stenten med dess positioneringshylsa och appliceringssystem fran
férpackningen.

. Placera den avsmalnande distala dnden av stenten Over ledaren, féljt av
appliceringssystemet och positioneringshylsan &éver applikationssystemet tills
stenten nar biopsikanalens ingang.

« Skjut positioneringshylsan framat 6ver den proximala fliken for att sanka den for
att skydda den medan du fér in stenten och resten av anordningen i
biopsikanalen.

A Observera att positioneringshylsan forblir utanfér biopsikanalen.
. For att placera stenten pa 6nskad plats, hall ledaren med ena handen medan du

trycker applikationssystemet framat med den andra handen tills stenten finns pa
plats.
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- Nar stenten har placerats drar du tillbaka ledaren in i biopsikanalen medan du
héller appliceringssystemet pa plats. Nar ledaren har avlagsnats kommer stenten
att aterfa dess ursprungliga form.

. Avlagsna slutligen appliceringssystemet fran endoskopet.

GOr sa har for stenter i 8,5 Fr eller 10 Fr:
. Valj form, diameter och langd pa 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).

Avlagsna stenten med dess positioneringshylsa och appliceringssystem fran
férpackningen.

For in positionshylsan fran den distala &nden av styrkatetern hela vagen upp till
den proximala Y-anslutningen.

Placera stenten fran dess proximala extremitet (INTE den avsmalnande sidan)
Over styrkatetern tills det nar den distala &nden av paskjutaren.

For in det monterade stenten och appliceringssystemet 6ver ledaren genom att
fora in ledningstraden i den distala anden av styrkatetern tills den avsmalnande
distenta extremiteten av stenten nar ingangen till biopsikanalen.

Skjut positioneringshylsan framat éver den proximala fliken for att sanka den for
att skydda den medan du fér in stenten och resten av anordningen i
biopsikanalen.

A Observera att positioneringshylsan forblir utanfér biopsikanalen.

. For fram styrkatetern tills den réntgentata ringen passerar det tilltappta omradet.

. Nar styrkatetern finns pa énskad plats skruvas Luer-lock-anslutningen loss for Y-
anslutningen for att frigora paskjutaren fran styrkatetern.

. For langsamt fram paskjutaren tills den nar stentens proximala extremitet.

Anvand forslutningslocket pa Y-anslutningen for att halla ledaren pa plats
med styrkatetern. Injektion av kontrast kan goras via sidokopplingen pa
styrkateterns Y-anslutning. Gér det med forslutningslocket stangt.

. For att placera stenten i dess slutliga position ska du halla styrkatetern med en
hand medan du langsamt skjuter fram paskjutaren.

A Fortséatt styra kateterns position medan du placerar stenten
- Nar stenten har placerats drar du tillbaka styrkatetern och ledaren in i
biopsikanalen medan du haller paskjutaren i dess position. Nar alla dessa enheter

har avldgsnats kommer stenten att aterfa dess ursprungliga form.
. Avlagsna slutligen paskjutaren, styrkatetern och ledaren till utanfor endoskopet.
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Gor sa har fér aviagsnande av stenter:

. Eftersom stenten har placerats pa 6nskad plats med den proximala extremiteten i
matsmaltningskaviteten kan det avldgsnas genom att forsiktigt dra i det med en
peang eller en snara eller till och med en korg.

. Néar stenten har dragits ut ska den avlagsnas fran patienten tillsammans med
endoskopet och den borttagningsanordning som anvénds.

Kontraindikation

Kontraindikationerna innefattar, utan begransning till allmant daligt allmantillstand,
till exempel andningssvikt, risk fér aspiration, allmén blodkoagulation och
sarlakningssjukdomar, asymtomatisk stenos eller gulsot, endoskopiskt omojlig
stenos, akut och icke-bilidr pankreatit, utan patientens samtycke. Enheten ar inte
avsedd for pediatrisk anvéndning

Forsiktighetsatgarder

Stenten ar rontgentatt, MR-kompatibilitet har inte faststallts.

Vid langvarig anvandning bor stenten Gvervakas for byte var tredje manad, eftersom
dessa stentar inte ar avsedda fér permanent implantering.

Férvaring

Enheten levereras steriliserad och for att bibehalla detta tillstand till dess att den
anvands for forsta gangen maste den férvaras i dess ursprungliga steriliserade
férpackning.

Placera inga féremal pa instrumentet eller dess férpackning!
Férvara inte instrumenten néra aggressiva kemiska produkter!

/\/\fi\ Utsatt inte instrumenten for direkt eller indirekt solljus eller annan ultraviolett
‘" strélning!

? Forvaras torrt

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

Rengéring och sterilisering
@ Dessa produkter ar konstruerade och garanterade endast fér engangsbruk!

Risk vid ateranvandning

Dessa anordningar &r endast avsedda for engangsbruk. G-Flex fransager sig allt
ansvar vid ateranvandning. Ateranvandning av engangsanordningen kan utgéra en
risk for anvandarens eller patientens sdkerhet pa grund av majlig okontrollerad
kontaminering och/eller darfér att anordningens prestanda inte kan garanteras.
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Anvéandare

Anvéndarna av G-FLEX-instrument maste vara specialister inom sina omraden. En
lamplig och specifik utbildning kravs for forberedelse, skétsel och underhall av de
béjliga instrumenten.

Implantatkort

Var endoskopiska draneringsstent ar férpackad med ett implanteringskort som ska
fyllas i av vardinstitutionen/leverantdren och éverlamnas till patienten.

Kortet levereras med ena sidan fortryckt med information om tillverkaren och
sparbarhet for stenten och den andra sidan behéver fyllas i enligt det exempel som
visas pa sidan 3.

Pa féljande adress finns en webbplats med mer information:
www.g-flex.com/implantcard

Allvarligt tillbud, klagomal och reparationer

| handelse av ett allvarligt tillbud, vanligen rapportera detta till tillverkaren och till
behorig myndighet i det EU-land dér anvandaren &r etablerad. Om tillbudet skulle
intraffa utanfér Europa, vanligen rapportera detta till tillverkaren och félj det lokala
tillampliga regelverket.

For att skydda héalsan for vara anstéllda accepteras endast desinficerade eller
steriliserade instrument fér analys eller reparation. Under alla omstandigheter maste
desinfektions- eller steriliseringsdatum och giltigheten vara markt pa utsidan av
férpackningen. Om detta krav inte har uppfyllts kommer instrumenten att returneras
till avséandaren utan analys eller reparation.

Deklarationer

Héarmed deklarerar vi att den medicinska enheten varken innehaller eller ar
tillverkad av véavnad fran djur

Harmed deklarerar vi att den medicinska enheten varken innehaller eller &r
tillverkad av extraherat material fran manniskor.

Harmed deklarerar vi att den medicinska enheten inte innehaller nagon medicinsk
substans.

Héarmed deklarerar vi att den medicinska enheten inte innehaller blodderivat fran
manniskor.

Harmed deklarerar vi att den medicinska enheten inte innehaller ftalater eller andra
produkter som kan lacka fran enheten som kan vara cancerframkallande, mutagena
eller giftiga.

Harmed deklarerar vi att den medicinska enheten inte bestar av substanser eller en
kombination av substanser avsedda att introduceras i den manskliga kroppen

Kassering av produkter

Efter anvandning kan dessa produkter utgéra en biologisk risk.
é’% Hantera och kassera i enlighet med god medicinsk praxis och

géllande lokala och nationella lagar och férordningar.

72



Rattslig grund
Lagstiftningen inom Europeiska unionen géller.

Produktsupport

Kontakta din lokala aterforséljare eller ta direkt kontakt med G-FLEX under normal
arbetstid vid fragor eller svarigheter angaende vara instrument.
Tider for tillganglighet: mandag till fredag; 09.00 till 17.00 (CET)

73



e

LOT

EN - Catalog number

FR - Numéro de catalogue

NL - Catalogusnummer

ES - Numero de catalogo

DE - Katalog-Nummer

PT - Namero do catalogo

IT - Numero di catalogo

EL - Ap1Bp6g kataAdyou
AR - gl o3, Ly all

TR - Katalog numarasi

SV - Katalognummer

EN - Consult instructions for use

FR - Consulter le mode d’emploi

NL - Raadpleeg instructies voor gebruik

ES - Consultar las instrucciones de uso

DE - Gebrauchsanweisung beachten

PT - Consulte as instrucdes de uso

IT - Consultare le istruzioni per I'uso

EL - SupBouleuteite TG 0dnyieg xpHong
AR - alaaindl oladss aal,

TR - Kullanim talimatlarina bagvurun

SV - Se bruksanvisningen

EN - Lot

FR - Lot

NL - Partij

ES - Lote

DE - Menge

PT - Lote

IT - Lotto

EL - MapTida
AR - Ladll

TR - Parti

SV - Lot

EN - Date of manufacture

FR - Date de fabrication

NL - Fabricagedatum

ES - Fecha de fabricacion

DE - Herstellungsdatum

PT - Data de fabricagédo

IT - Data di fabbricazione

EL - Huepounvia kataokeung
AR - gl g6

TR - Uretim tarihi

SV - Tillverkningsdatum
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STERILE

EO

EN - Use by

FR - Date limite d’utilisation

NL - Uiterste gebruiksdatum

ES - Fecha de caducidad

DE - Verfallsdatum

PT - Usar antes de

IT - Utilizzo da parte di

EL - Huepopnvia MEng
AR - Lyl g

TR - Son kullanma tarihi

SV - Anvand fére

EN - Sterilized using ethylene oxide
FR - Stérfilisé a I'oxide d’éthyléne
NL - Gesteriliseerd met ethyleenoxide
ES - Esterilizado por éxido de etileno
DE - Sterilisiert mit Ethylenoxid
PT - Esterilizado por oxido de etileno
IT - Sterilizzato utilizzando 'ossido di etilene
EL - Anootelp®Bnke pe alBulevoeidio
AR - ALy 4T alaaiol alee
TR - Etilen oksit kullanilarak sterilize edilmistir
SV - Steriliserad med etylenoxid

EN - Do not use if package is damaged
FR - Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé
NL - Niet gebruiken als de verpakking is beschadigd
ES - No usar se el envase esta dafado
DE - Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist,
PT - N&o usar se a embalagem encontra-se danificada
IT - Non utilizzare se la confezione & danneggiata
EL - Mn xpnolporole(te To Mpoidv av n cuokeuacia £xet uMooTe(
[Qi]
AR - Gl sl el 13 il pasios ¥
TR - Ambalaj hasarliysa kullanmayin
SV - Anvénd inte om férpackningen &r skadad

EN - Do not reuse

FR - Ne pas réutiliser

NL - Niet opnieuw gebruiken

ES - No reutilizar

DE - Nicht wiederverwenden

PT - Néo reutilize

IT - Non riutilizzare

EL - Mnv gnavaypnotyorioteite
AR - alaainl sale) jhad

TR - Tekrar kullanmayin

SV - Far ej ateranvandas
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EN - Keep away from sunlight

FR - Conserver a I'abri du soleil

NL - Niet blootstellen aan zonlicht

ES - Mantenga lejos de la luz del sol

DE - Halten Sie weg vom Sonnenlicht

PT - Proteja da luz solar

IT - Tenere lontano dalla luce diretta del sole

EL - Alatnpeite pakpld and 1o nAlakod ¢wg
AR - Gl G3] ge fay Liiad

TR - Gunes isigindan 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 - Alatnpeite oteyvo
AR - Gila (lSe o Lain)
TR - Kuru tutun
SV - Férvaras torrt

EN - Caution

FR - Attention

NL - Opgepast

ES - Atencién

DE - Vorsicht

PT - Atengéo

IT - Awiso

EL - Mpoooxn
AR - i

TR - Dikkat

SV - Var forsiktig

EN - Quantity of units per box

FR - Quantité de produits par boite

NL - Aantal eenheden per doos

ES - Cantidad de unidades por envase

DE - Anzahl der Einheiten pro Schachtel

PT - Quantidade por caixa

IT - Quantita di unita per confezione

EL - Moo6TTa povadwyv ava KouTi
AR - Gsiall o Slansll LS

TR - Kutu bagina birim miktari

SV - Antal enheter per lada
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EN - Patient name or Patient ID

FR - Nom du patient ou ID du patient

NL - Patiéntnaam of patiént-ID

ES - Nombre del paciente o identificacion del paciente

DE - Patientenname oder Patienten-ID

PT - Nome do paciente ou ID do paciente

IT - Nome del paziente o ID paziente

EL - ‘Ovopa aofevolg 1 AvayvwploTikbé acBevolg
AR - G2kl dasa i Gl sl

TR - Hasta adi veya Hasta Kimligi

SV - Patientnamn eller patient-1D

EN - Date of implantation

FR - Date d'implantation

NL - Datum van implantatie

ES - Fecha de implantacion

DE - Datum der Implantation

PT - Data de implantagéo

IT - Data di impianto

EL - Huepopnvia eppuTteuong
AR - il &l

TR - Kimplantasyon tarihi

SV - Datum for implantationen

EN - Name and address of implanting healthcare institution/provider
FR - Nom et adresse de I'établissement / fournisseur de soins de santé
implanteur
NL - Naam en adres van de implanterende zorginstelling / aanbieder
ES - Nombre y direccién de la institucién / proveedor de atencion
médica que implanta
DE - Name und Adresse der implantierenden Gesundheitseinrichtung /
des Anbieters
PT - Nome e enderego da institui¢éo / provedor de saide implantando
IT - Nome e indirizzo dellistituto / fornitore di assistenza sanitaria
impiantato
EL - ‘Ovopa kat dleuBuvon Tou epduTelaToq 15pUpatog /
TIAPOXOU UYELOVOUIKIG MEPIBaAYNg

AR - el fmall Gilesll puie / Ly Olsias pusl
TR - implante eden saglik kurumu / saglayicisinin adi ve adresi
SV - Namn och adress for implanterande vardinstitution/leverantor

EN - Information website for patients
FR - Site d'information pour les patients
L - Informatiewebsite voor patiénten
ES - Sitio web de informacion para pacientes
DE - Informationswebsite fir Patienten
PT - Site de informagGes para pacientes
IT - Sito web di informazioni per i pazienti
EL - lotooeAida minpodoplav yia acbeveiq
AR - il claslao gise
TR - Hastalar icin bilgi web sitesi
SV - Informationswebbplats for patienter
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EN - Device Name
FR - Nom de I'appareil
NL - Toestelnaam

ES - Nombre del dispositivo
DE - Geratename

PT - Nome do dispositivo
IT - Nome del dispositivo
EL - Ovopa TG CUOKEUNG

AR -3leall anl
TR - Cihaz adi
SV - Enhetens namn

EN - Unique Device Identification
R - Identification unique de I'appareil
NL - Unieke apparaatidentificatie

ES - Identificacion de dispositivo Gnica
DE - Eindeutige Geréteidentifikation

PT - Identificagéo Unica de Dispositivo
IT - Identificazione univoca del dispositivo

EL - Movadiki avayv@plon CUoKEUNG

AR - il sleall iy
TR - Benzersiz Cihaz Kimligi
SV - UDI-nummer
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G rlex:

G-Flex Europe S.P.R.L. - 20, Rue de I'industrie 1400
Nivelles - Belgium | Phone: +32 67.88.36.65 1 639

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