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EN - INSTRUCTION FOR USE

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

Product Description

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

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

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

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.

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 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

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

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

/\/\fl/\ Do not expose the instruments to direct or indirect sunlight or other ultra-violet
4N rays!

T Keep in dry area

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

Cleaning and Sterilization

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



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

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

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

Manual Cleaning

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

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

- Wipe the instrument with a soft towel.

Ultrasonic Cleaning

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

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

. Clean the device right after its use.

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

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

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

Automatic / Thermal Cleaning

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

Sterilization - Autoclave

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

ROE This symbol means that the product can be sterilized by autoclave

213F according to the below parameters

Parameters:

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

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

f‘i The original packages of G-FLEX are not autoclavable!



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

Parameters:

Temperature: 57 °C

Pressure: 1,7 bar

Exposure: max. 4 h

Relative Humidity: 50 %

Gas Concentration: 12%

Aeration Time: 7 days in ambient temperature or 12 hours by 50-57 °C
User

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

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
- B ; h : h
A\% dispose of in accordance with accepted medical practice and

applicable local, state and federal laws and regulations.

Legal foundation
The Law of the European Union applied.



Product support

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

FR - MODE D’EMPLOI

Usage prévu

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

Description du produit

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

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

Si le systéme 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

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
I'intérieur du stent.

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

Procédure

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

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

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

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

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

- Poussez le manchon de positionnement vers I'avant par-dessus I'ergot proximal
afin de 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
en Y 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 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.
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Stockage

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

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

~ ! — . A P . .
//\TIY Ne pas exposer les produits  la lumiére du soleil ou & d'autres rayons ultra-
‘& violets directement ou indirectement.

T. Conserver dans un endroit sec.

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

Nettoyage et stérilisation

G-Flex recommande de suivre I'une des séquences suivantes lors de la stérilisation

des appareils.

- Nettoyage manuel, nettoyage ultrasonique, nettoyage automatique/thermique et
autoclave ; ou

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

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

Nettoyage manuel

Le nettoyage de I'appareil doit s'effectuer immédiatement apres chaque utilisation.

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

. Essuyer 'appareil avec un chiffon doux.

Nettoyage ultrasonique

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

« Nettoyer I'appareil immédiatement aprés utilisation.

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

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

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



Nettoyage automatique / thermique

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

Stérilisation - Autoclave

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

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

2T3F paramétres suivants.

Paramétres :

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

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

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

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

Paramétres :

Température : 57 °C

Pression : 1,7 bars

Exposition : max. 4 h

Humidité relative : 50 %

Concentration en gaz : 12 %

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

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

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 l'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
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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 répareés.

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.

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
cancérigénes, 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

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

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

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

Support technique

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

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

NL - GEBRUIKSAANWIJZING
Beoogd gebruik

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

Het plaatsingssysteem van 8,5 Fr (kleurcode: oranje) of 10 Fr (kleurcode: rood)
bestaat uit een buitenste duwer om een geleidekatheter met een radiopake metalen
ring aan het distale uiteinde en een Y-connector aan het proximale uiteinde.
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Het plaatsingssysteem van 5 Fr (kleurcode: geen) of 7 Fr (kleurcode: geel) bestaat
uit alleen een buitenste duwer met een radiopake metalen ring aan het distale
uiteinde.

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

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 véor het eerste gebruik

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

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

Hantering en werking

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

Het is raadzaam om 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

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

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

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

- Verwijder ten slotte het plaatsingssysteem uit de endoscoop.

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

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

A Let op: de positioneringshuls blijft buiten het biopsiekanaal.

Voer de geleidekatheter op totdat de radiopake ring voorbij het obstructiegebied

is.

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

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

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

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

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

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

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

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

Contra-indicaties

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

Bewaring
Dit apparaat wordt niet-steriel geleverd en moet voo6r het eerste gebruik worden
gesteriliseerd volgens de onderstaande instructies.
Plaats geen voorwerpen op het instrument of de verpakking! Bewaar de
instrumenten niet nabij chemisch agressieve producten!
/\/\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

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

steriliseren van het instrument:

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

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

Handmatige reiniging

Het instrument moet onmiddellijk na ieder gebruik gereinigd worden:

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

. Veeg het instrument af met een zachte handdoek.

Ultrasone reiniging

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

- Reinig het instrument onmiddellijk na gebruik.

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

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

. Spoel het instrument af met leidingwater en wrijf het droog met gaasdoekjes.

Automatische/thermische reiniging

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

Sterilisatie - Autoclaaf

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

REURE Dt symbool betekent dat het product gesteriliseerd kan worden met een

213F autoclaaf, in overeenstemming met onderstaande parameters.

Parameters:

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

Ook hier moet rekening gehouden worden met de minimum opwinddiameter van 20
cm voor het instrument.
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A De originele verpakkingen van G-FLEX zijn niet autoclaveerbaar!

Sterilisatie - met ethyleenoxide

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

Parameters:

Temperatuur: 57 °C

Druk: 1,7 bar

Blootstelling: max. 4 u

Relatieve vochtigheid: 50 %

Gasconcentratie: 12 %

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

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

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.

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.
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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)

ES - INSTRUCCIONES DE USO

Uso previsto
El Introductor de Stents esta destinado a colocar stent a través de endoscopios.

Descripcion del producto

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

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

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

Poblacion objetivo

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

Manejo y funcionamiento

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!l

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Una vez que el stent esté ubicado, retire el cable guia del canal de biopsia
mientras mantiene el introductor en su 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.
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Nota: tenga a mano un introductor del mismo diametro que el stent que eligié
(8.5 Fro 10 Fr).

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

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

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

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

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

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 tapén cerrado.

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

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

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

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

Para extraer los stents, siga las instrucciones a continuacion:

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

. Tire del stent para extraerlo junto con el endoscopio y el dispositivo que utilizé
para quitarlo.
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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 endoscopicamente impasible, pancreatitis aguda, no biliar,
consentimiento del paciente ausente. No se recomienda el uso del dispositivo para
procedimientos pediatricos.

Almacenamiento

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

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

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

,? Mantener en un lugar seco.

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

Limpieza y esterilizacion

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

instrumento:

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

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

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

Limpieza Manual

La limpieza del instrumento debe ser realizada inmediatamente después de cada

utilizacion:

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

« Limpie el instrumento con un tejido suave.

Limpieza Ultrasénica

La limpieza ultras6nica facilita el desalojamiento de material residual y debe ser
realizada antes de la esterilizacion. La limpieza ultrasénica debe durar al menos 30
minutos.
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Limpie el instrumento justo después de utilizarlo.

Ponga el instrumento en un tanque de limpieza ultras6nica siempre observando el
diametro minimo de 20 cm al enrollar el instrumento. (tener en cuenta las
instrucciones de uso del fabricante del equipo de limpieza ultrasénica)

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

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

Limpieza Automatica/Térmica

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

Esterilizacion - Autoclave

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

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

213F acuerdo con los parametros descritos abajo.

Parametros:

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

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

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

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

Parametros:

Temperatura: 57 °C

Presion: 1,7 bar

Exposicion: max. 4 h

Humedad relativa: 50 %

Concentracion de Gas: 12%

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

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 esterilizacion 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 combinacién de sustancias elaboradas para introducirse en el
cuerpo humano.

Eliminacién del producto

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

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

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

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

Verwendungszweck

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

Produktbeschreibung

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

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

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.)

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 unverziglich zur Begutachtung an die G-
Flex GmbH zuriickzusenden.

Handhabung und Bedienung

Die endoskopischen Drainagestents werden in Verbindung mit einem
Endoskop, einem Fihrungsdraht, 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.
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Der Patient sollte regelméBig Uberwacht werden, um den Stent bei
Verstopfung, Migration oder Fallout sofort aus der Papille zu entfernen.

Verfahren

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

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

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

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

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

Achten Sie darauf, dass die 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
zurlick und halten dabei das Applikationssystem in seiner Position. Nach der
vollstdndigen Entfernung des Fulhrungsdrahts nimmt der Stent wieder seine
urspriingliche Form an.

. Zuletzt entfernen Sie das Applikationssystem aus dem Duodenoskop.

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

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

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

. Flhren Sie die Positionierhllse vom distalen Ende des Fuhrungskatheters her
ganz bis zum proximalen Y-Konnektor ein.

. Platzieren Sie den Stent von seinem proximalen Ende her (NICHT sich
verjingende Seite) Uber den Fihrungskatheter, bis er das distale Ende des
Vorschiebers erreicht.

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

Beim Entfernen des Stents gehen Sie bitte folgendermaBen vor:

. Da der Stent am gewinschten 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.

Kontraindikation

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

Lagerung

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

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

/\/\fi\ 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

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

auszufihren:

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

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

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

Manuelle Reinigung

Das Gerat sollte unmittelbar nach jedem Gebrauch gereinigt werden:

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

. Wischen Sie das Geréat mit einem weichen Handtuch ab.

Ultraschallreinigung

Durch die Ultraschallreinigung I6sen sich die Reststoffe leichter. Sie muss vor der

Sterilisation durchgefiihrt werden. Das Gerat muss mindestens 30 Minuten lang per

Ultraschall gereinigt werden.

- Reinigen Sie das Gerat direkt nach dem Gebrauch.

. Geben Sie das Instrument in einen Ultraschall-Reinigungsbehalter. Beachten Sie
dabei stets den Mindestdurchmesser von 20 cm flr das Aufwickeln (beachten Sie
bitte die Anweisungen des Ultraschallgerateherstellers!).
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. Verwenden Sie ausschlieBlich Leitungswasser und die Reinigungsmittel, die
Albumen I6sen. Halten Sie dabei stets die Anweisungen des
Ultraschallgerateherstellers ein.

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

Automatische / thermische Reinigung

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

Sterilisation — Autoklavieren

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

Dieses Symbol bedeutet, dass das Produkt gemaB den nachstehenden

213F Parametern durch Autoklavieren sterilisiert werden kann.

Parameter:

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

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

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

Sterilisation — Sterilisation mit Ethylenoxidgas

Bitte befolgen Sie die Warnhinweise des Herstellers beziiglich der
biologischen Indikatoren

Parameter:

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

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

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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Schwerwiegende Vorfille, Reklamationen und Reparaturen

Sollte es zu einem schwerwiegenden Vorfall kommen, melden Sie dies bitte dem
Hersteller und der zusténdigen Behdrde des europdischen Mitgliedstaats, in dem
der Benutzer anséassig 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
mussen Datum und Gltigkeit der Desinfektion oder Sterilisation auf der AuBenseite
der Verpackung angegeben werden. Ist diese Anforderung nicht erfillt, werden die
Instrumente ohne Analyse oder Reparatur an den Absender zurtickgeschickt.

Erkldrungen

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 enthalt noch damit hergestellt wird.

Wir erkldren hiermit, dass das Medizinprodukt keine medizinische Substanzen
enthélt.

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

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

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 mdéglicherweise eine
&% biologische Gefahr dar. Bei Umgang und Entsorgung des Produkts

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

Rechtsgrundlage
Es gilt EU-Recht.
Service

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

Utilizacao prevista

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

Descricao do produto

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

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

Se o sistema de aplicagéo 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 informagdes)

Populagao pretendida

Nosso dispositivo & projetado somente para pacientes adultos conforme
recomendagéo médica, levando em conta as contraindicagdes.

Orientacdes para antes do primeiro uso

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

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

Retire o instrumento da embalagem cuidadosamente e examine o instrumento para
verificar se existe alguma avaria. Se notar avarias ou falta de algum item, entre em
contato com seu distribuidor imediatamente.

Manuseamento e operacao

Os stents de drenagem endoscopica sédo 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 instrugdes
do fabricante do gerador de HF e do esfincterétomo).

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

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

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

Nota: certifique-se de ter em mé&os um sistema de aplicagdo com o mesmo
diametro da protese selecionada (5 Fr ou 7 Fr).
Remova a protese com a bainha posicionadora e o sistema de aplicagdo da
embalagem.
Coloque a extremidade distal conica da protese 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 aplicagao para frente com a outra méo até que a
prétese esteja no lugar.

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

- Por fim, remova o sistema de aplicacao 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 aplicagdo 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 cdnico)
sobre o cateter-guia até atingir a extremidade distal do impulsor.
Insira a prétese montada e o sistema de aplicagdo sobre o fio-guia inserindo o fio-
guia dentro da extremidade distal do cateter-guia até que a protese codnica da
extremidade distal alcance a entrada do canal de bi6psia.
Empurre a bainha de posicionamento para frente sobre o flap proximal para
abaixa-lo a fim de protegé-lo enquanto insere a protese e o resto do dispositivo
dentro do canal de bi6psia.

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

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

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

Assim que a protese for colocada, puxe o cateter-guia e o fio-guia de volta para o
canal de bi6psia, mantendo o impulsor na posicdo. Apés a remogdo completa
desses dispositivos, a protese recuperara a forma original.

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

Para remocao das proéteses, prossiga da seguinte maneira:

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

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

Armazenamento

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

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

U = . 3 . . .
—4< Nao exponha os instrumentos a luz solar direta ou indireta, nem a outros
‘& raios ultravioletas!

T Mantenha em local seco.

N&o serdo aceitas reclamagbes se os instrumentos tiverem sido armazenados de
forma inadequada.
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Limpeza e esterilizacao

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

dispositivo:

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

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

Esterilizar por autoclave ou Gaz de 6xido de etileno. Nao é necessary fazer
ambos.

Limpeza manual

Alimpeza do material deve ser feito logo apés cada uso:

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

. Seque o instrumento com uma toalha macia.

Limpeza por ultra-som

A limpeza por ultra-som facilita o deslocamento de particulas residuais e tem que

ser feita antes da esterilizagdo. A limpeza por ultra-som tem que ser feito por no

minimo 30 minutos.

. Limpa o dispositivo logo ap6s seu uso

. Colocar o instrumento no tanque de limpeza ultrassénica sempre mantendo o
didmetro minimo de 20 cm (Favor seguir as instrucdes de uso do fabricante da
ultrassoénica!)

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

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

Limpeza automatica/térmica

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

Esterilizacdo por autoclave

Antes de esterilizar por autoclave, o instrumento de ser limpo
cuidadosamente conforme descrito em Limpeza manual, Limpeza por ultra-
som, Limpeza automatica/térmica.
ROE Este simbolo significa que o produto pode ser esterilizado em autoclave
213F segundo os seguintes parametros

Parametros:
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Temperature: 134 °C/273°F

Presséo : 3 bar

Exposicéo: =18 min

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

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

Esterilizacao por gaz de 6xido de etileno
A Favor seguir os avisos do fabricante em relagdo aos indicadores biolégicos

Parametros :

Temperatura: 57 °C

Presséo : 1,7 bar

Exposicao: max. 4 h

Humidade relativa: 50 %

Concentracédo de gaz: 12%

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

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

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 legislacéo local aplicavel.

Para a protecdo da salde dos nossos funcionarios, s6 serdo aceitos instrumentos
desinfetados e esterilizados para andlise ou conserto. Em qualquer hipotese, as
datas e a validade da desinfec¢édo ou esterilizagdo 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 nao 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 substancias medicinais.
Declaramos que o dispositivo médico ndo contém derivados de sangue humano.
Declaramos que o dispositivo médico nao 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.
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Eliminacao do produto

Depois de utilizados, estes produtos podem representar um risco
\"’ biolégico potencial. Manusear e eliminar em conformidade com a

pratica médica padrdo e com as regulamentagées e leis locais,
federais e estatais aplicaveis.

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

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

Horarios disponiveis: Segunda a sexta-feira, 9h00 as 17h00 (Europa)

IT - ISTRUZIONI PER L’USO

Uso previsto

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

Descrizione del prodotto

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

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

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

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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Uso e funzionamento

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

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

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

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

Procedura

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

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

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

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

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

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

- Per posizionare lo stent nella posizione desiderata, tenere il filo guida con una
mano mentre si spinge in avanti il sistema di applicazione con 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.
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Per gli stent da 8,5 F o 10 F, procedere come segue:
- Scegliere la forma, il diametro e la lunghezza dello stent da posizionare.

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

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

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

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

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

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

f‘i Si noti che il manicotto di posizionamento rimarra fuori dal canale bioptico.

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

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

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

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

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

Mantenere la posizione dei cateteri guida durante il posizionamento dello
stent

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

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

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

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

Controindicazioni

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

Conservazione

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

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

>/\f<\ Non esporre gli strumenti alla luce diretta o indiretta o ad altri raggi
‘> ultravioletti!

T Conservare in un luogo asciutto

Se gli strumenti non sono stati correttamente conservati, non saranno presi in
considerazione eventuali reclami.

Pulizia e sterilizzazione

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

dispositivo:

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

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

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

Pulizia manuale

La pulizia del dispositivo deve essere effettuata immediatamente dopo ogni uso:

« Immergere il dispositivo in un detergente liquido o disinfettante adatto (Mantenere
sempre un diametro minimo di 20 cm quando si apre lo strumento e I'applicabilita
del prodotto detergente!).

« Pulire lo strumento con un panno morbido.
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Pulizia a ultrasuoni

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

- Pulire il dispositivo subito dopo 'uso.

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

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

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

Pulizia automatica/termica

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

Sterilizzazione - Autoclave

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

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

A13F in base ai parametri in basso

Parametri:

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

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

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

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

Parametri:

Temperatura: 57 °C

Pressione: 1,7 bar

Esposizione: max. 4 h

Umidita relativa: 50 %

Concentrazione digas: 12 %

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

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

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 l'incidente avvenisse fuori
dall’Europa, segnalarlo al fabbricante e attenersi alle normative locali applicabili.

Per garantire la protezione della salute dei nostri dipendenti, saranno accettati solo
strumenti disinfettati o sterilizzati per 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 é 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.

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.
7’ 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)
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EL - OAHI'IEZ XP’'HZHZ:
MNpoPBAendpuevn xpron

To ZUotnua Edapupoyng Zteviwv mpoopiletal yia tnv TomoBETnon
evO0aYYELAK®V EVOOTIPOBECEWVY.

Nepiypadn mpoidvrog

To oclotnpa epappoyng ota 8,5 Fr (xpwuaTLKéq Ku)éu(éq: moptokaAi) n 10 Fr
(xpwuarmoq KWBIKOG: KOKKLVO) amoteAeital and évav eEwTepIkd mpowlnTh
navw and anyo kaBeTnpa mou dlabETel (]KTLVOOKLSpO METAAAIKO SaKTUALO
oto l'[EplQ)SleO Aakpo Kat oUvdeopo Y 0To £yyUg AKpo.

To olUotnua epappoyng ota 5 Fr (XpwHATIKOG Ku)5lKOQZ Kctvsvaq) n7Fr
(XPWHATIKOG KWIIKOG: KlTprO) armoteAeitat pévo amd évav eEwTePLKO
npomen'm ue QKTlVOOKlSpO HETAAALKO BAKTUALO OTO TiEPLPEPIKO AKPO.

Eav 1o clotnua epapuoyng dev ouvodelel TV evdompOBeOon 0ag, EEETATTE
To evdeXOUeVO va €xeTe MAvTa TMPOXEPO €va oUoTnUa KATAAANAO yla To
péyeBog French tng evdompdBeong. (AvaTpEETe OTOV TPEXOVTA KATAAOYO Yia
TMEPLOcOTEPEG TANPODOPIES)

Evdedeiyuévog mAnbuopog

To mpoidv pag mpoopifetal wévo yia svAlikeg acBeveic oludwva pe TIg
ouoTAOELG TOU LaTPOoU, AapBavovTtag utioyn Tig avievdei&elg.

ZupBoulég mpIv anmé TV MPWTN XpRon

AlaBAoTE MPOOEKTIKA KAl aKOAOUBNOTE OAEG TIG 0dNYiEg KAl MPOEISOTOIATELG
Aettoupyiag Kat acpaleiag mpilv and Tnv MP®TN XPHON TNG CUCKEUNG.
Aratteital kal eival amnapaitnn n mponyoUPEVN YV®MON OXETIKA HE TOV
XELPLOPO Kal TN Aettoupyia.

AdalpéoTte TO OpPyavo TPOOEKTIKA amd Tn ouokeuaoia kal €EETAOTE TIQ

OUOKEUEG Yla TuxOv Inuid. e mepimwon {nuidg 1 oTolxeiwv mou Aeimouy,
ETUKOLVWVNOETE QPECWG E TOV SlAVOUED 0Ag.

Xe1p1op6g kai Asitoupyia

O1 Evdotmpobéoeig evOOOKOTIKAG TapoxXETeuang TotroBeTolvTal O€
ouvduaoud pe éva evdookaTo, éva odnyd oUpua, évav TTpowenTh Kal, éTav
gival atrapaitnTo, évav 0dnyd KabeTApa

Ma 1n dieukdAuvon TNG EQAPUOYAG, CUVIOTATAI N EVOOOKOTTIKH) OQIYKTNPOTOUN
TIpIV a1Té TNV TOTToB£TNAN Tou 08NYyoU oUpuatog. (AkoAouBeite TIG 0dnyieg Tou
KATOOKEUOOTNA TNG YeVVATPIOG HF Kal Tou GQIyKTNPOTONOU.)

Suviotatal OXI va unv a@aip€oeTe TO VAPONKA POUCKWVOVTAG EVa UTTOAGVI
uéoa oTo vaponka.

O aobeviig Ba TPETEl va TTapaKoAoUBEiTal TOKTIKA yio va agaipebei To OTevt

aUéOWS OF TIEPITITWON EUPPAYHATOG, PETAVAOTEUONG fi TITWONG ommd TV
Tama.
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Aladikacia

lMNa evdonpoBéoeig ota 5 Fr i 7 Fr, akoAouBnoTe Ta mapakatw Rpara:
. ETuAéETE TO OYNMA, TN SIAUETPO KAl TO PNKOG TNg evdompdBeong mou Ba
TomoBeTNOEL.

Inueiwon: BeBawwbeite OTL €xeTe TPOXEPO €va oUOTNUA £PAPHOYNG
{dlag dlapéTpou pe auTh TNG etuAeypévng evdompodBeong (5 Fri 7 Fr).

. Apalpéate TNV evdorpobeon padi pe To XITOVIO TOMOBETNONG TNG KAl TO
oUoTNnua epapuoyng anod Tn cuokeuaaoia Toug.

« Navw and 1o 0dnyd olpua, TOMOBETHOTE TO KWVIKO TEPLPEPIKO AKPO TNG
evdompOOeONG, KAl OTN OUVEXEWD TO OUOTNUA €PAPHOYAG KAl TO XITMVIO
TomoBHETNONG TAvw and 1o oloTnua ePpapUoyng MEXPL N evdormpobeon va
$TAoEL OTNV €i0050 TOU KavaAloU Bloyiag.

. QBNHoTE TO XITWVIO TOTOBETNONG TPOG Ta €UMPOG mMavw amd To eyylqg
repUylo yia va TO XAUNAMDOETE MOTE va TO MPOoOoTATeUOETE KATA TNV
eloaywyn g £vdompdBeong Kal TNG UTIOAOLMMG OUOKEUNG OTO ECWTEPIKO
Tou KavaAloU Blowiag.

SNUEl®OTE OTL TO XITWVIO TOTOBETNONG Ba peivel £Ew amd To KavaAl
Bloyiag.

lNa va TonoBeTHoETE TNV evdompodBeon oTnv emmbuUUNTH B£0N, KPATHOTE TO
0dnyo6 olppa pe To éva XéplL evw wBeite To olOTNUA £PapUOYNG TPOG TA
EUMPOG e TO AANO XEpL HEXPL N evdompdBeoN va Bpebel otn B€on TNG.
MOAIG N evdompobBeon torobetnBei, TpaPrEre To 0dnyd clpua Mow OTo
£0WTEPLKO TOU KavaAlou Blodiag evd Kpatdte To oloTNUa eGAPHOYAG OTN
8¢éon tou. Metd TV TA\NPN adaipeon Tou odnyol cUPUATOG, N evdoTPOBeoN
Ba eMavakTHoeL TO ApXIKO OXAMA TNG.

. TéENog, adalpéote To cUOTNUA EGAPHOYAG ATIO TO EVOOOKOTIO.

MNa evdonpoBéosiq ota 8,5 Fr /| 10 Fr, akoAouBnoTE Ta MapakaTw BApara:
. EmuAéETE TO OXNMa, TN SIAUETPO Kal TO WAKOG NG evdormpdBeong mou Ba
TonoBeTNOEL.

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

. Apalpéate TNV evdorpobeon padi pe To XITOVIO TOMOBETNONG TNG KAl TO
oUuoTnua epapuoyng anod Tn cuokeuaaoia Toug.

. Eloaydyete To XITWVIO TOTMOBETNONG aMd TO MePLPePIKd AKpo Tou odnyol
KaBeTHpa PEXPL TOV £YYUG OUVSEDHO Y.

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

. Eloayayete TN ouvappoloynuévn evdompoBeon kat oloTnua £OApUOYNG
Mavw and 1o 0dnyd clpua l0ayovTag To 0dNyo6 cUpPHUA OTO ECWTEPIKO TOU
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MePLPEPIKOU AKPOU TOU 0dNYoU KABETAPA UEXPL TO KWVIKO TIEPLPEPLKO AKPO
g evdorpoBeong Gptaoel otV £icodo Tou kKavaAloU Blowiag.

. QBNOTE TO XITOVIO TOMOBETNONG TMPOG TA EMUMPOG MAvw amd To eyyug
mrepUylo yia va TO XAUNAMOETE WOTE va TO MPOOTATEUOETE KATA TNV
£loaywyn g £vdompdBeong Kal TNG UMIOAOUTMG OUCKEUNG OTO E0WTEPLKO
Tou KavaAlou Bloyiag.

SNUELDOTE OTL TO XITWVIO ToroBETong Ba peivel £€Ew amd to Kavdaiu
Bloyiag.

. MpowBhote TOoVv 0dNYd KABETAPA MEXPL O AKTIVOOKIEPOG BaKTUAIOG va
TMEPATEL TNV ATIOGPAYHEVN TIEPLOXN.

« MOAIG 0 0dnyog kaBetnpag Bpebei otnv embuunth B€on, EePBWOTE N
olvdeon luer-lock Tou cuvdéopou Y yia va aneAeuBepmoeTe Tov MpowdNTN
and Tov 0dnyo kabeTnpa.

. NMpowbnote apyd Tov mpowbNnTH PEXPL va ¢TAcel oTo £yylg AKPO NG
evdompobeong.

lNa va kpathoete 10 0dnyd oUpua otn Béon tou paldi pue Tov odnyd
KaBETHPA, XPNOLLOTIOINOTE TO TWHA 0dpAyloNng Mavw oTov oUvSeoHo Y.
H éyxuon oklaypadikoU eival eIKTA HECW TNG TAEUPLKAG OUVIEDNG TOU
ouvdéapou Y Tou odnyou kabetnpa. MpoPeite oe Auth TNV evépyela Ue
T0 Mwpa oppdylong KAeLoTo.

. [a v TornoB£Tnon g evdompdBeong oTnv TeAKN B£0n NG, KPATHOTE TOV
0dnyo kabethpa pe To éva XEpL evi Mpowdeite apyd Tov mpowONnTN.

Alatnpeite Tov 0dnyd Kabethpa otn B£on Tou KATd Tnv TormoBétnon
g evdompoOeong.

« MOAIG n evdormpoBeon tormobetnBei, TpaPnRETe Tov 0dNy6 KABETHPA KAl TO
0dnyo6 oUpUa THOW OTO E0WTEPLIKO TOU KavaAlou Bloyiag evw kpatdte Ttov
MpowONTA oTn B€0on Tou. MeTd TNV AN PN adaipeon aUTOV TWV CUCKEU®YV, N
evdompoOeon Ba eMavakTAOEL TO ApXIKO OXAHA TNG.

. TéENOG, adalpéaTe TOV MPOWONTH, TOV 0dNYd KABeTNPA Kal To 0dnyd clpua
anod To evE0OKOTIO.

MNa Tnv apaipeon Twv evdornpoBiocwv, akoAouOBAOTE Ta MapakaTw BApaTa:

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

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

Ot avtevdeiEelq meplhapBavouy, Xwpig TEPLOPLOUO, KAKA YEVIKA KatdoTtaon
OTWG AVATIVEUOTLKY AVETIAPKELA, Kivduvog avappodnong, YEVIKA TMEN
aipatog Kkat dlatapaxeg emoUAwONG TPAUUATOG, ACUMIMTWUATIKY OTévwaon 1
iktepo, evdookorika adlanépactn otévwon, o&eia, un XOALKN maykpeatitida,
amouocia ouykatdbeong Tou acoBevoug. H ouokeun dev evdelkvutal yla
nadlaTPIKEG dladikaaoieg

Anofnkeuon

AUT N CUOKEUN TIAPEXETAL Un OTe(pa Kal TPEMeL va anooTelpwBei mptv and v
TP®TN Xprion oludwva pe TIG 0dNYieg Tou MeptypadovTal MapakaTw.

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

/\/\+<\ Mnv ekBétete Ta Opyava oe AUeco N €UMETO NAOKO dwg 1) AANEQ
‘& unepihdelg akTiveg!

,? Na ¢puldooetal oe OTEYVO PEPOG.

Tuxév mapdariova dev 6a AauBdavovtat umoyn av ta oOpyava dev €Xouv
arobnkeutel owotd.

KaBapiopdg ka1 anooTteipwon

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

arnooTEipwoN TNG CUCKEUNG:

. KaBaplopog pe 1o XEpL, KaBaplopdg He UTIEPNXOUG, QUTOUATOG/OEPUIKOG
KaBaplopog Kat autoKauoTo, N

. KaBaplopodg pe 1o Xé€pL, KABAPLOPOG ME UTEPNXOUG, QUTOMATOG/BEPUIKOG
KaBaplopog kal anooTeipwon pe aéplo atbulevo&eidlo

AToOTEPOOTE 0 auTOKAoTo 1) pe ETO. Aev amaitolvral kat ot d0o
TpoOTOL.

KaBapiopdg pe 1o Xépi

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

. EpBarriote Tn cuokeun og KATAAANAO UYPO AMOPPUMAVTIKO 1) AMOAUMAVTIKO
(Tnpeite mavta v eAdyiomn diduetpo Twv 20 cm Katd Tnv TUAEN Tou
0pYAvoU Kat TNV KATAAANAGTNTA TOU MpoidvTog Kabaplopol!).

« SKOUTHOTE TO OPYAVO HE HIa HOACKA TETOETA.

KaBapiopdg pe unepiyxoug

O kaBaplopdg pe umepnxoug BonBdael otnv amokOAAnon evamopeivavrog
UAIKOU Kal Tpémel va yivetal v and v arnooteipwon. O kKabaplopdg ue
UTIEPNXOUG TIPETEL Va Slapkéoel TOUAAxLoTov 30 AeTrd.

. KaBapileTe TN oUOKeU) QUEOWG LETA TN XPNON.
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TormoBeTthote To dpyavo o deEauevi KABAPIOPOU HE UTIEPTXOU, TNPWVTAG
navta v eAaxLotn dlapeTpo TUAENG Twv 20 cm (AkoAouBeite Tig 0dnyieq
TOU KATOOKEUAOTN TOU €EO0TALIOOU uTEPHXWV!).

Xpnolpomotiote povo vepd TG BpUONG Kal amoppuTaAvTIKA Tou dlaAlouv
aABoupivn, mavra ocludwva pe TIG 0dnyieq TOU KATAOKEUAOTH TOU
€EOM\LOPOU UTIEPTXWV.

ZemAlveTe 1O Opyavo pe vepd g BpUlONG KAl OTEYVWOOTE TO
XPNolgomolwvTag embépara yalag.

AuTtopartog / 0eppIkOG KaBapIopog

EvaAAakTikd 1 emunmpooBeta oTov Kabaplopd pe 1o X€pL, To Opyavo autod
propei emniong va kaBaplotei pe autouaTa / BEPUIKA UNXavhaTa Kabaplopou
XPNOLLOTIOIMVTAG EYKEKPIUEVA AAKOAIKA amoppumavTikd. AvaTpéEte OTIQ
OXETIKEG 0ONYieg TOU MPOUNBEUTN TOU PUNXAVALATOG KaBaplopoU.

AmooTeipwaon - AUTOKaoTo

Mpv amdé Tnv amnooteipwon Ot AUTOKAUOTO, TO Opyavo TMPEMEL va
KaBapLOTEl MPOOEKTIKA OMWG TEPLlYpAdeTal OTIG evoTnNTEG Kabaplopdg
He TO Xépl, KaBaplopdg pe uTeEpnNXOUG Kal AUTOMATOG/BepUIKOg
KaBaplopog.

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

P auUTOKAUOTO CUNPWVA HE TIG TAPAKATW TAPAUETPOUG

MNapapeTpor:

Oeppokpaoia: 134 °C/273°F
MNieon: 3 bar
‘EkBeon: > 18 Aerrd

Kat edw mpénel va pnBei n eAdxtotn didpetpog Twv 20 cm KATA TV TUAIEN
TOU opyavou.

Ot apxlkég ouokeuaoieg ™G G-FLEX dev eival katdAAnAeg yia
anooteipwon og autékauoTo!

AmnooTeipwon - AnooTteipwaon pe aépio aiBulevogeidio

Tnpeite TIG TMPOEIBOTOIAOEI TOU KATAOKEUAOTH OXETIKA HME TOUG
BloAoylkoug deikTeg

MNapapeTpor:

Ogppokpaoia: 57 °C

Micon: 1,7 bar

‘EkBeon: MEY. 4 WPEG

SXETIKN uypaoia: 50 %

Suykévipwon agpiou: 12 %

XpoOVvog agplopou: 7 nuépeg oe Beppokpacia mMeptBAAAovTog 1 12 wpeg
oe 50-57 °C
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XpfoTng

O xproteg Twv opydvwv Tng G-FLEX mpénel va eivat edikoi oToug Topeiq
Toug. Amatteital KaTAANAN Kat €8k ekMaideuon yla TV mMpoeTolacia,
dpovTida Kal TN CUVTAPNON TWV EUKAUTWV OPYAV®V.

ZoBapo NePIOTATIKO, TAPATIOVA KAl EMOKEUES

Se meplmrwon coBapou MePLOTATIKOU, avadpEPeTé TO OTOV KATAOKEUAOTN Kal
oTNV apuodla apyn TOU EUPWTMAIKOU KPATOUG HMEAOUG £yKATAOTAONG TOU
Xphotn. Edv 1o meplotatikdé oupBei ekTd6G Eup®drmg, avadépeté To OTOV
KATAOKEUAOTY Kat akoAOUBHOTE TOV TOTIKO LOXUOVTA KAVOVIOUO.

lMa v mpootacia ™g uyeiag Twv UNMAANAAwV pag, Hévo Gpyava mou £Xouv
ano)\uuuvesi N arnootelpwdei Ba yivovTal amodekTtd yia avaiuon smoKsur']
Se KABe mepirtwon, oL NUEPONVieg Kal n eykupdTNTA TNG ano)\upcvor]c; nmg
QT[OOTSlpu)OT]Q npam:l va avaypdoovralr oto s&wrspmo pepoq m™mg
ouokeuaoiag. Ze mepimrwon mou dev TAnpoUTAl AUTh N anaitnon, Ta épyava
Ba eTuoTPEPOVTAL OTOV AMOOTOAEA XWPIG avaAuon i ETLOKEUT).

AnAwosig

Ala Tou TAPOVTOG SNADVOUHE OTL TO LATPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV Sev TEPLEXEL
oUTe TapayeTal Ke 1oToUg {WIKNG MPOEAEUONG.

Ala Tou MapdéVTog SNAWVOUUE OTL TO LATPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV deV TMEPLEXEL
oUte mapdyetal pe 1otolg /) UAIKO avBp®rivng mpoéAeuong.

Ala Tou MapdéVTog SNADVOUUE OTL TO LATPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV dev TEPLEXEL
$aApPUAKEUTIKA ouaia.

Ala Tou MApoOVTog, SNAMVOUNE OTL TO LATPOTEXVOAOYIKO TiPOidV dev TMEPLEXEL
napdywya avbporivou aipartog.

Ala Tou MapdéVTog SNAWVOUUE OTL TO LATPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV dev TMEPLEXEL
$OaANIKEG evioelg | GAAa TpoidvTa Tou Ba propoucav va dappeloouv and
TO TPOIOV, Ta oroia propel va eival kapkivoyova, petallagloyova 1 ToEka.
Ala Tou TMAPOVTOG ONAWVOUME OTL TO LATPOTEXVOAOYIKO TpoidvV dev
aroteAeital and oucieq /) cuvduaoud ouaL®V ToU TiPoopifovTal va eloaxbolv
OTO AvOP®OIVO OMMA.

A1Gd6gon TpoiovVTWY

Metd T XpRHon, Ta mMPoidovia auTd evdéxetal va amoteAolv
e/ 3 3 7 . 7
duvnTikO BloAoylkd kivduvo. Xelploteite Kal aroppiypte TN

OUOKEUR oUpdwva HE TOUG AVAYVWPLIOMEVOUG LATPLKOUG
KAVOVIOPOUG Kal Toug LoXUOVTEG TOTUKOUG, TOALTEIOKOUG Kal
0opoOoToVSLaKoUG VOHOUG KAl KAVOVIOHOUG.

Nopikn Baon
loxUet n vopobeoia tng Eupwriaikng ‘Evwong.
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YriooThpi&n MpoidvTwV

Se mepirmrwon mou éxeTe amnopieg N MPOBAAUATA OXETIKA e Ta Opyavd pag,
ETUKOLVWVNOTE PE TOV TOTUKO dlavopéa N ameubeiag pe ™ G-FLEX katd n
dlapKela TWV WPWV epyaciag.
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TR - KULLANIM TALIMATLARI

Kullanim Amaci

Stenti Uygulama Sistemi stentleri endoskoplar yoluyla yerlestirmeyi
amagclamaktadir.

Uriin Aciklamasi

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

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

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

Amaclanan Popiilasyon

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

ilk uygulamadan énce éneriler

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

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

Cihazi dikkatlice ambalajindan ¢ikarin ve cihazlar her tlrli hasar olasiligi yéninden
inceleyin. Herhangi bir hasar veya eksik parca durumunda hemen distribitériinizle
iletisime gegin.
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Kullanim ve Calistirma

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

Uygulamay! kolaylagtirmak igin kilavuz teli yerlestirimeden 6nce bir
endoskopik sfinkterotomi yapilmasi onerilir. (Lutfen HF jeneratori ve
sfinkterotomi Ureticisinin talimatlarina uyun).

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

Tikaniklik, g6¢ veya serpinme durumunda derhal papilladan hemen ¢ikmasi
icin hasta duzenli olarak izlenmelidir.

Prosediir

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

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

A Yerlestirme mansonu biyopsi kanalinin disinda 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 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 liitfen asagida belirtildigi sekilde ilerleyin:
« Yerlestirilecek stentin seklini, capini ve uzunlugunu segin.

Not: Secilen stentle ayni ¢apta (8,5 Fr veya 10 Fr) bir uygulama sistemini
elinizde bulundurdugunuzdan emin olun.
- Stenti, yerlestirme mansonu ve uygulama sistemi ile birlikte ambalajindan ¢ikarin.
. Yerlestirme mansonunu kilavuz kateterin distal ucundan proksimal Y
konektériiniin sonuna kadar sokun. .
. Stentin proksimal ucundan (konik olan taraf DEGIL) iticinin distal ucuna
ulasincaya kadar kilavuz kateterin tzerine yerlestirin.
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- Stentin konik distal ucu biyopsi kanalinin girisine ulasana kadar kilavuz teli kilavuz
kateterin distal ucunun icine sokarak birlestiriimis stenti ve uygulama sistemini
kilavuz tel lizerinden igeri sokun.

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

A Yerlestirme mansonu biyopsi kanalinin diginda kalmalidir.

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

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

. Iticiyi stentin proksimal ucuna 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 icgin, 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.

Stentleri ¢cikarmak icin liitfen asagida belirtildigi sekilde ilerleyin:

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

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

Kontrendikasyon

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

Depolama

Bu cihaz steril olmayan bir sekilde teslim edilir ve asagida agiklanan talimatlara gére
ilk kullanimdan énce sterilize edilmelidir.
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Cihaz veya ambalaji Gizerinde herhangi bir nesne koymayin!
Cihazlari agresif kimyasal drlinlerin yakininda depolamayin!!

/.

j\/\ii\ Cihazlar dogrudan veya dolayli giines 15131 veya diger ultraviyole isinlara
=" maruz birakmayin!

T Soguk bir alanda tutun.

Cihazlarin uygun sekilde saklanmamis olmasi halinde sikayetler dikkate
alinmayacaktir.

Temizlik ve Sterilizasyon

G-Flex, cihaz sterilize edilirken asagidaki siralardan birinin izlenmesini

Onermektedir:

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

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

A Otoklav ya da ETO ile sterilize edin. Her ikisinin de yapiimasi gerekli degildir.

Manuel Temizlik

Cihaz her kullanimdan sonra hemen temizlenmelidir:

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

Cihazi yumusak bir havlu ile silin.

Ultrasonik Temizlik

Ultrasonik temizlik, geride kalan malzemenin giderilmesini kolaylastirir ve
sterilizasyondan énce yapilmalidir. Ultrasonik temizlik en az 30 dakika strmelidir.
Cihazi kullandiktan hemen sonra temizleyin.

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

- Her zaman ultrasonik ekipman (Ureticisinin talimatlari dogrultusunda, yalnizca

musluk suyu ve albimini ¢dzen deterjanlar kullanin.

Cihazi musluk suyuyla durulayin ve gazli pedlerle silerek kurulayin.

Otomatik / Termal Temizlik

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

Otoklavlama sterilizasyonundan 6nce cihaz, Manuel temizlik, Ultrasonik
Temizlik ve Otomatik/Termal Temizlik bélumlerinde agciklandigr sekilde
dikkatlice temizlenmelidir.
Bu sembol, UrGnin asagidaki parametreler dogrultusunda, otoklav ile
2T3F sterilize edilebilecegi anlamina gelir

Parametreler:

Sicaklik: 134 °C/273°F
Basing: 3 bar
Maruz kalma: =18 dak

Burada ayrica, cihazi sarmak i¢in minimum 20 cm cap degeri dikkate alinmalidir.
A G-FLEX!'in orijinal ambalajlari otoklavlanabilir degildir!
Sterilizasyon - Etilen Oksit Gazi Sterilizasyonu

f‘i Lutfen dreticinin biyolojik indikatorlere yénelik uyarilarini dikkate alin

Parametreler:

Sicaklik: 57 °C

Basing: 1,7 bar

Maruz kalma: maks. 4 s

Bagil Nem: % 50

Gaz Konsantrasyonu: % 12

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

Kullanici

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

Ciddi Olay, Sikayetler ve Onarimla

Ciddi bir olayda bu olay liitfen reticiye ve kullanicinin bulundugu Avrupa Uyesi
Ulkenin yetkili kurumuna bildirin. Olay, Avrupa'nin disinda meydana gelirse liitfen
olayi Ureticiye bildirin ve ilgili ydnetmelikleri takip edin.

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

Beyanlar

isbu belgeyle, bu tibbi cihazin hayvan kaynakli doku icermedigini ve hayvan
kaynakli doku kullanilarak Uretiimedigini beyaz ederiz.
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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 (zere iretilen maddeler
veya madde kombinasyonlari icermedigini beyan eder.

Uriiniin atiimasi
Kullanimdan sonra bu drlnler potansiyel bir biyolojik tehlike
"‘)\ olusturabilir. Kabul edilmis tibbi uygulamalara ve Ulkenizdeki ilgili yasa
\\X_, ve dizenlemelere uygun olarak kullanin ve atin.
Yasal dayanak
Avrupa Birligi Kanunlari gegerlidir.
Uriin destegi

Cihazlanimiza iligkin sorularinizin olmasi veya zorluk yasamaniz halinde lltfen yerel
distribitériinlz ile veya normal calisma saatleri icinde dogrudan G-FLEX ile iletisime
gegin.

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

SV - BRUKSANVISNING

Avsedd anvandning
Stentappliceringssystem anvands for att placera stentar med hjélp av endoskop.

Produktbeskrivning

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 anden.

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.

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.

58



Rekommendationer fére den forsta appliceringen

Las noggrant och félj 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.

Hantering och anvéandning
De endoskopiska drénagestenten placeras i kombination med ett endoskop,
en ledare, en paskjutare och, om nédvandigt, en styrkateter

Fér att underlatta applikationen rekommenderas en endoskopisk
sfinkterotomi fére placering av ledaren. (F6lj anvisningarna fran HF-
generatorns och sfinkterotomens tillverkare).

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

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

Procedur
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 anden av stenten &ver ledaren, folit av
appliceringssystemet och positioneringshylsan 6ver 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.

- 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.
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. 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 utanfoér endoskopet.

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

Kontraindikation

Kontraindikationerna innefattar, utan begrénsning till allmant daligt allmantilistand,
till exempel andningssvikt, risk foér aspiration, allman blodkoagulation och
sarlakningssjukdomar, asymtomatisk stenos eller gulsot, endoskopiskt omajlig
stenos, akut och icke-bilidr pankreatit, utan patientens samtycke. Enheten ar inte
avsedd for pediatrisk anvandning

Férvaring

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

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

/°\ Utsétt inte instrumenten for direkt eller indirekt solljus eller annan ultraviolett
\ stralning!

T. Férvaras torrt

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

Rengéring och sterilisering

G-Flex rekommenderar att du féljer en av foljande sekvenser vid sterilisering av

anordningen:

. manuell rengdring, ultraljudsrengéring, automatisk/termisk rengéring och
autoklavering eller

. manuell rengéring, ultraljudsrengéring, automatisk/termisk rengdring och
sterilisering med etylenoxidgas

Antingen sterilisera genom autoklavering eller med etylenoxid. Bada behéver
inte utféras.

Manuell rengdring

Rengdringen av apparaten ska utféras omedelbart efter varje anvéndning:

. Sank ner apparaten i ett Iampligt flytande rengéringsmedel eller
desinfektionsmedel (beakta alltid att inte rulla ihop instrumentet till en diameter
som ar mindre &n 20 cm och att rengéringsprodukten &r tillampligt!).

Torka instrumentet med en mjuk trasa.
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Ultraljudsrengoring

Ultraljudsrengdring underlattar lossningen av kvarvarande material och maste géras

fore steriliseringen. Ultraljudsrengéringen maste paga under minst 30 minuter.

- Rengér anordningen omedelbart efter anvandningen.

- Lagg instrumentet i en ultraljudsrengdringstank och beakta alltid att inte rulla ihop
instrumentet till en diameter som &r mindre &n 20 cm (f6lj anvisningarna fran
tillverkaren av ultraljudsutrustningen!).

. Anvand endast kranvatten och tvattmedel som I6ser upp aggvita, alltid i enlighet
med anvisningarna fran tillverkaren av ultraljudsutrustningen.

. Skolj instrumentet med kranvatten och torka av med kompresser.

Automatisk/termisk rengéring

Alternativt till eller utéver manuell rengdring kan detta instrument &ven rengéras i
automatiska/termiska rengdringsmaskiner med godk&nda alkaliska
rengéringsmedel. Se de relevanta anvisningarna fran leverantéren av
rengbringsmaskinerna.

Sterilisering — autoklavering

Foére sterilisering genom autoklavering ska instrumentet rengbras noggrant
enligt beskrivningen under avsnitten Manuell rengéring, Ultraljudsrengéring
och Automatisk/termisk rengoéring.

Denna symbol betyder att produkten kan steriliseras med autoklav enligt de

2T3F nedanstaende parametrarna

Parametrar:

Temperatur: 134°C/273°F
Tryck: 3 bar
Exponering: =18 min

Aven har maste en diameter som &ar mindre &n 20 cm beaktas vid ihoprulining av
instrumentet.

f‘i De ursprungliga férpackningarna fran G-FLEX &r inte autoklaverbara!

Sterilisering — sterilisering med etylenoxidgas
A Folj tillverkarens varningar angaende de biologiska indikatorerna

Parametrar:

Temperatur: 57°C

Tryck: 1,7 bar

Exponering: max. 4 timmar

Relativ fuktighet: 50%

Gaskoncentration: 12%

Luftningstid: 7 dagar i omgivningstemperatur eller 12 timmar med 50-57 ° C
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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.

Allvarligt tillbud, klagomal och reparationer

| héndelse av ett allvarligt tillbud, vanligen rapportera detta till tillverkaren och till
behdrig myndighet i det EU-land dér anvandaren &r etablerad. Om tillbudet skulle
intréffa utanfér Europa, vanligen rapportera detta till tilliverkaren och félj det lokala
tillAmpliga regelverket.

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

Deklarationer

Harmed deklarerar vi att den medicinska enheten varken innehaller eller &r
tillverkad av vavnad 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 ndgon medicinsk
substans.

Harmed 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 ménskliga kroppen.

Kassering av produkter
Efter anvandning kan dessa produkter utgéra en biologisk risk.
A\.% Hantera och kassera i enlighet med god medicinsk praxis och

géllande lokala och nationella lagar och férordningar.

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)
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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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AUTOCLAVABLE

\\://
ZINC
S

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 - Autoclavable at 134°C / 273°F

FR - Autoclavable & 134°C / 273°F

NL - Autoclavesrbaar bij 134°C / 273°F

ES - Autoclavable a 134°C / 273°F

DE - Autoklavierbar bei134°C / 273°F

PT - Autoclavavel & 134°C / 273" F

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

EL - Auvatdtnta anooteipwong oe autékaoto otoug 134°C / 273°F
AR - 2algyed ags 273/ ussh Gyt 134 sic byiucall Al ol Ll

TR - 134°C / 273°F'de otoklavlanabilir

SV - Autoklaverbar vid 134 °C /273 ° F

EN - Non-sterile

FR - Non-stérile

NL - Niet-steriel

ES - No estéril

DE - Nicht steril

PT - Né&o estéril

IT - Non sterile

EL - Mn amooTtelpwpévo
AR - gine i

TR - Steril degildir

SV - Icke-steril

EN - Keep away from sunlight

FR - Conserver & 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 ¢pwg
AR - Juatll das] e fhuag Laiah

TR - Gunes 1s1gindan uzak tutun

SV - Skyddas mot solljus
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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 oteyvod
AR - Gila §lSe (o Laia)
TR - Kuru tutun
SV - Férvaras torrt

EN - Caution

FR - Attention

NL - Opgepast

ES - Atencion

DE - Vorsicht

PT - Atencéo

IT - Awiso

EL - Mpoooxn
AR - s

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 - MoodtnTa povadwyv ava Kouti
AR - Gssiall (o olangl LS

TR - Kutu bagina birim miktar

SV - Antal enheter per lada
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G-Flex Europe S.P.R.L. - 20, Rue de I'industrie 1400
Nivelles - Belgium | Phone: +32 67.88.36.65

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