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EN - INSTRUCTION FOR USE
1. Intended Use

Cysto-Gastro-Sets are intended to be used to puncture pancreatic cysts or pseudo-
cysts endoscopically (via the transgastric or transduodenal wall) and to dilate the
opening to the cyst (6, 8.5 or 10Fr models) as an alternative to surgical or
percutaneous treatments.

The claimed clinical performance is that the Cysto-Gastro Sets allow an effective
cyst puncture and dilation prior the placement of drainage devices (stents) -
(success rate >90%).

2. Intended Population

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

3. Contraindications

Contraindications include blood coagulation diseases, interposing vessels, nickel
sensitivity and contraindications related to the use of electrical scalpel.

4. Possible Complications

Possible complications associated with the gastrointestinal endoscopical puncture
of cysts or pseudo-cysts include pain, abscess, hemorrhage/bleeding, pancreatitis,
perforation, small risk of infection, abdominal pain, coagulation disorders and
contraindications related to the use of electrical scalpel, allergic reaction to
medication, allergic reaction to nickel, hypotension, respiratory depression or arrest,
cardiac arrhythmia or arrest.

5. User & Environment

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.

This device is intended to be used in operating room in hospitals or clinics.

6. Product Description

The device is made of an outer flexible teflon tube equipped with a metal tip at the
distal end and an HF connector in the proximal end (all models) images on page 4:
1. HF dilator

2. Guiding catheter with diathermic needle

Handle

3. Luer-lock

4. Guide wire entry port

5. Dilator HF Connector



7. Advices before first application

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

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

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

8. Handling and Operation

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

A It is recommended to use an echo-endoscope.

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

The devices are compatible with ERBE ICC generators.

Please refer to the respective manufacturer’s manual.

If HF from other manufacturers are used, check their compatibility and follow their

instructions. Applicable limit values:

- Max. Power: 300W

- Max. HF voltage: 1600 Vpeak

9. Procedure

After the size and position of the cyst or pseudo-cyst are determined by

endosonography, the device is inserted into the endoscope’s operating channel

over a guide wire (.025” or .035”).

. For the 6 Fr model you can puncture the stomach or duodenal wall and the cyst
directly with the catheter of the device.

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

- If necessary, fluids can be aspirated from the cavity through the lateral Luer-Lock
adapter at the proximal end of the device.

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

- Switch on electricity and dilate the access previously created and cyst’s opening
by pushing forward the device’s metal tip carefully.

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

- Finally, remove the device out of the working channel, while ensuring that the
guide wire stays in position.

. Use the guide wire to place a Double Pigtail or Metallic stent in order to drain the
cyst, after the cystostomy.



10. Precaution/ Warnings
The surgery room should contain non flammable substances.

The device when applied to a patient with a pacemaker implanted may cause
malfunction or failure of the pacemaker, seriously affecting the patient. Before
proceeding, always confirm with a cardiologist or the manufacturer of the
pacemaker that it is safe.

After the device is connected with the equipment, the cutting wire cannot
touch any other equipment. Spark discharge may cause clinician burns.
When using an electrocardiograph or other physiological monitoring
equipment simultaneously with the device on a patient, any monitoring
equipment should be placed as far away as possible from the electrodes
used with the device. Needle monitoring electrodes should not be used, as
they may cause patient burns.

A Electromagnetic interferences can occur when the HF-generators are used in
close proximity of diagnostic or monitoring equipment leading to inappropriate
assessment of the intraoperative state of the patient.

When using the device in the vicinity of the heart, be sure to use it with the
minimum necessary output. Spark discharge during operation may affect the
heart.

11. Cleaning and Sterilization

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

12. Storage

This device is delivered sterilized and in order to maintain this state until its first use

it must be kept in its original sterilized package.

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

/\/\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.

13. Risk in case of reuse

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



14. 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.

15. 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.

16. Product disposal

After use, these products may be a potential biohazard. Handle and

g/ dispose of in accordance with accepted medical practice and
\\X_, applicable local, state and federal laws and regulations.

17. Legal foundation

The Law of the European Union applied.

18. 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

1. Usage prévu

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



Les performances cliniques revendiquées sont que les ensembles Cysto-Gastro
permettent une ponction kystique et une dilatation efficaces avant la mise en place
de dispositifs de drainage (stents) - (taux de réussite >90%).

2. Population cible

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

3. Contre-indication

Les contre-indications comprennent les maladies de la coagulation sanguine, les
vaisseaux interposés, la sensibilité au nickel et les contre-indications liées a
I'utilisation du bistouri électrique.

4. Complications possibles

Les complications possibles associées a la ponction endoscopique gastro-
intestinale des kystes ou pseudo-kystes comprennent la douleur, I'abces,
I'némorragie / saignement, la pancréatite, la perforation a faible risque d'infection,
les douleurs abdominales, les troubles de la coagulation et les contre-indications
lites a l'utilisation du scalpel électrique, réaction allergique a un médicament,
réaction allergique au nickel, hypotension, dépression ou arrét respiratoire, arythmie
ou arrét cardiaque, coagulation

5. Utilisateur & Environnement

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

Cet appareil est destiné a étre utilisé en salle d'opération dans les hopitaux ou les
cliniques.

6. Description du produit

Le dispositif est constitué d’un cathéter externe flexible en téflon doté d’'un embout
métallique a I'extrémité distale et d’'un connecteur HF a I'extrémité proximale (sur
tous les modéles), voir les illustrations en page 4 :

1. Dilatateur HF

2. Cathéter porteur avec aiguille diathermique

Poignée

3. Luer-Lock

4. Port d’entrée du fil guide

5. Connecteur du dilatateur HF

7. Conseils avant la premiére utilisation

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

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



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

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

8. Maniement et utilisation

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

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

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

Les appareils sont compatibles avec les générateurs ERBE ICC.

Veuillez vous référer au manuel du fabricant respectif.

Si du HF d'autres fabricants est utilisé, vérifiez leur compatibilité et suivez leurs

instructions. Valeurs limites applicables:

- Max. Puissance: 300W

. Max. tension HF: 1600 Vpeak

9. Procédure

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

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

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

Si nécessaire, les fluides peuvent étre aspirés de la cavité a travers I'adaptateur
Luer-Lock latéral a I'extrémité proximale de I'appareil.

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

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

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

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

10. Précaution/ Avertissements
La salle de chirurgie ne doit pas contenir de substances inflammables.

Lorsqu'appliqué sur un patient avec stimulateur cardiaque implanté, I'appareil
peut causer des dysfonctionnements ou une panne du stimulateur cardiaque,
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affectant sérieusement le patient. Avant de commencer, toujours confirmer la
sécurité de l'opération auprés d'un cardiologue ou du fabricant du stimulateur
cardiaque.

Une fois l'appareil connecté avec I'équipement, le cable coupant ne doit
toucher aucune autre piéce. Les étincelles peuvent causer des brilures du
chirurgien.

Si un électrocardiogramme ou tout autre équipement de surveillance
physiologique est utilisé simultanément sur le patient, cet équipement de
surveillance doit étre placé aussi éloigné que possible des électrodes de
I'appareil. Ne pas utiliser d'électrodes de contréle par aiguilles, car elles
peuvent causer des brilures du patient.

Des interférences électromagnétiques peuvent se produire lorsque les
générateurs HF sont utilisés a proximité d'un équipement de diagnostic ou de
surveillance, ce qui conduit a une évaluation inappropriée de I'état
peropératoire du patient.

Lorsque I'appareil est utilisé a proximité du coeur, s'assurer qu'il est réglé sur
la puissance minimale. Les étincelles produites lors de Il'opération peuvent
affecter le coeur.

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

> B b

>

12. Stockage

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

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

~ ! — . X 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.

13. Risque en cas de réutilisation

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



14. 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
de désinfection ou de stérilisation, ainsi que leur validité, doivent étre indiquées a
I’extérieur de I'emballage. En cas de non-respect de ces exigences, les instruments
seront renvoyés a I'expéditeur sans avoir été analysés ou réparés.

15. 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
cancérigenes, mutagénes ou toxiques.

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

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

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

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

18. 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)

12



NL - GEBRUIKSAANWIJZING
1. Beoogd gebruik

Cysto-gastro-sets zijn bestemd voor gebruik bij het endoscopisch doorprikken van
pancreascysten of -pseudocysten (via de transgastrische of transduodenale wand)
en het dilateren van de opening naar de cyste (modellen van 6, 8,5 of 10 Fr) als
alternatief voor een operatieve of percutane behandeling.

De geclaimde klinische prestaties zijn dat de Cysto-Gastro Sets een effectieve
cystepunctie en dilatatie mogelijk maken vo6r de plaatsing van drainageapparaten
(stents) - (succespercentage >90%).

2. Beoogde gebruikersgroep

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

3. Contra-indicaties

Contra-indicaties zijn onder meer bloedstollingsziekten, tussenliggende bloedvaten,
gevoeligheid voor nikkel en contra-indicaties in verband met het gebruik van een
elektrisch scalpel.

4. Mogelijke complicaties

Mogelijke complicaties geassocieerd met de gastro-intestinale endoscopische
punctie van cysten of pseudo-cysten omvatten pijn, abces, bloeding / bloeding,
pancreatitis, perforatie klein risico op infectie, buikpijn, stollingsstoornissen en
contra-indicaties gerelateerd aan het gebruik van elektrisch scalpel, allergische
reactie op medicatie, allergische reactie op nikkel, hypotensie,
ademhalingsdepressie of -stilstand, hartritmestoornissen of -stilstand, stolling

5. Gebruiker & Omgeving

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.

Dit apparaat is bedoeld voor gebruik in operatiekamers in ziekenhuizen of klinieken.

6. Productomschrijving

Het hulpmiddel bestaat uit een buitenste flexibele teflonslang voorzien van een
metalen tip aan het distale uiteinde en een HF-connector aan het proximale uiteinde
(alle modellen); afbeeldingen op pagina 4:

1. HF-dilatator

2. Geleidingskatheter met diathermische naald

Handgreep

3. Luer-lock

4. Voerdraadtoegangspoort

5. HF-connector dilatator
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7. Informatie voor het eerste gebruik

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

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

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

8. Hantering en werking

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

Het is raadzaam om een duodenoscoop of een echo-endoscoop te
gebruiken.
Cyste-maag-sets vereisen een werkkanaal van ten minste 3,7 mm & voor
een set van 10 Fr, 3,2 mm @ voor de set van 8,5 Fr en 2,8 mm voor de set
van 6 Fr.

De apparaten zijn compatibel met ERBE ICC-generatoren.

Raadpleeg de respectievelijke handleiding van de fabrikant.

Als HF van andere fabrikanten wordt gebruikt, controleer dan hun compatibiliteit en

volg hun instructies. Toepasselijke grenswaarden:

. Max. Vermogen: 300W

- Max. HF-spanning: 1600 Vpeak

9. Procedure

Wanneer de grootte en de positie van de cyste of pseudocyste bepaald is door
endosonografie, moet het instrument in het werkkanaal van de endoscoop gebracht
worden via een voerdraad (0,025” of 0,035”).

- Bij het model van 6 Fr is het mogelijk om de wand van de maag of het duodenum,
en de cyste rechtstreeks met de katheter van het instrument te puncteren.

- Bij het model van 8,5 Fr en 10 Fr moeten de wand van de maag of het duodenum,
en de cyste al eerder gepuncteerd zijn met een EUS-naald of een diathermische
naald.

. Indien nodig kunnen vloeistoffen uit de holte worden aangezogen via de

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

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

. Zet de elekitriciteit aan en verwijd de opening van de maag en de cyste door de

metalen tip van het instrument voorzichtig vooruit te duwen.

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

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

plaats blijft.

Gebruik de voerdraad om een stent met dubbele pigtail of metalen in te brengen

om de cyste na de cystostomie te ledigen.
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10. Voorzorg/waarschuwingen
De operatiekamer dient voorzien te zijn van niet-brandbaar materiaal.

Wanneer het instrument bij een patiént met een pacemaker wordt gebruikt, is
het mogelijk dat de pacemaker niet of niet goed meer werkt, wat ernstige
gevolgen kan hebben voor de patiént. Alvorens verder te gaan dient een
cardioloog of de fabrikant van de pacemaker te bevestigen dat het veilig is.
Nadat het instrument verbonden is met de apparatuur, mag de snijdraad geen
andere uitrusting meer aanraken. Een vonk-ontlading kan brandwonden
veroorzaken bij de gebruiker.

Bij gelijktijldig gebruik van een ecg-apparaat of andere fysiologische
meetapparatuur en het instrument, moet de afstand tussen de
meetapparatuur en de elektroden van het instrument zo groot mogelijk zijn.
Naaldvormige bewakingselektroden dienen niet gebruikt te worden, omdat
deze brandwonden bij de patiént kunnen veroorzaken.

Elektromagnetische interferenties kunnen optreden wanneer de HF-
generatoren worden gebruikt in de buurt van diagnostische of
bewakingsapparatuur, wat leidt tot een onjuiste beoordeling van de
intraoperatieve toestand van de patiént.

Zorg ervoor dat het instrument met de minimaal vereiste output gebruikt
wordt in de buurt van het hart. Een vonk-ontlading tijdens de operatie kan
invloed hebben op het hart.

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

12. Bewaring
Dit instrument wordt steriel geleverd en om de steriliteit te behouden tot het eerste
gebruik, moet het instrument in de originele, gesteriliseerde verpakking blijven.

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

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

T Bewaar op een droge plaats

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

13. Risico in geval van hergebruik

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

14. 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.

15. 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.

16. Afvoer van het product

Na gebruik kunnen deze producten mogelijk biologische risico’s met
>/ . .
Y] 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.

17. Juridische basis
De wetgeving van de Europese Unie is toegepast.
18. Productondersteuning

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

Beschikbaarheid: Maandag tot vrijdag, 9 a.m. tot 5 p.m. (MET)
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ES - INSTRUCCIONES DE USO

1. Uso previsto

Los equipos cistogastrointestinales se utilizan para perforar quistes pancreaticos
o pseudoquistes endoscépicamente (a través de la pared transgéastrica o
transduodenal) y dilatar la apertura del quiste (modelos 6, 8,5 o 10 Fr) como
alternativa a los tratamientos quirdrgicos o percutaneos.

El rendimiento clinico reclamado es que los conjuntos Cysto-Gastro permiten una
puncion y dilatacion cisticas efectivas antes de la colocacion de dispositivos de
drenaje (stents) - (tasa de éxito >90%).

2. Poblacioén objetivo

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

3. Contraindicaciones

Las contraindicaciones incluyen enfermedades de la coagulacioén sanguinea, vasos
interpuestos, sensibilidad al niquel y contraindicaciones relacionadas con el uso de
bisturi eléctrico.

4. Posibles complicaciones

Las posibles complicaciones asociadas con la puncién endoscopica gastrointestinal
de quistes o seudoquistes incluyen dolor, absceso, hemorragia / sangrado,
pancreatitis, perforacion, riesgo pequefio de infeccion, dolor abdominal, trastornos
de la coagulacién y contraindicaciones relacionadas con el uso de bisturi eléctrico,
reaccion alérgica a medicamentos, reaccion alérgica al niquel, hipotension,
depresion o paro respiratorio, arritmia o paro cardiaco, coagulacion

5. Usuario y entorno

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

Este dispositivo esta disefado para ser utilizado en quir6fanos de hospitales o
clinicas.

6. Descripcion del producto

El dispositivo estd compuesto por un tubo de teflon flexible externo equipado con
una punta de metal en el extremo distal y un conector de HF el extremo proximal
(en todos los modelos); consulte las imagenes en la pagina 4:

1. Dilatador de HF.

2. Catéter guia con aguja diatérmica

Mango

3. Cierre luer.

4. Puerto de entrada para el cable guia.

5. Conexion para el dilatador de HF.
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7. Consejos antes de la primera aplicacion

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

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

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

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

8. Manejo y funcionamiento

Ambas partes del dispositivo se entregan con conectores de HF que deben ser
fijados a los cables apropiados.

A Esta recomendada la utilizacion de un duodenoscopio 0 un echoendoscopio.

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

Los dispositivos son compatibles con los generadores ICC de ERBE.

Consulte el manual del fabricante correspondiente.

Si se utilizan HF de otros fabricantes, verifique su compatibilidad y siga sus

instrucciones. Valores limite aplicables:

- Max. Potencia: 300 W

. Max. Tension HF: 1600 V pico

9. Procedimiento

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

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

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

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

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

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

Finalmente, extraer el tubo exterior de la canal de trabajo, garantizando al mismo
tiempo que el cable guia se mantenga en su posicion.
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« Utilice la guia para colocar un Double Pigtail stent o stent metélico con el fin de
drenar el quiste, después de la cistotomia.

10. Precauciones/Advertencias
El quiréfano debe contener substancias no inflamables.

A El dispositivo, cuando aplicado en un paciente con un marcapaso
implantado, puede causar el mal funcionamento o fallo del marcapaso,
afectando gravemente el paciente. Antes de proceder, siempre confirme con
un cardiologo el fabricante del marcapaso si es seguro proceder.

Después que el dispositivo esté conectado al equipo, el hilo de corte no
puede tocar ningun otro equipo. Descarga de chispa puede causar
quemadura al clinico.

Cuando se esté utilizando un electrocardiégrafo o otro equipo de control
fisiologico simultaneamente con el dispositivo en un paciente, cualquier
equipo de control debe ser ubicado lo mas lejos posible de los electrodos
utilizados con el dispositivo. Electrodos de control de modo aguja no pueden
ser utilizados, dado que pueden causar quemaduras al paciente.

Las interferencias electromagnéticas pueden ocurrir cuando los generadores
de HF se usan cerca de equipos de diagndstico o monitoreo que conducen a
una evaluacion inapropiada del estado intraoperatorio del paciente..

Cuando se utilice el dispositivo en las proximidades del corazén, esté seguro
de utilizarlo con un minimo de salida necesaria. Descargas de chispas
durante la operacion puede afectar al corazon.

11. Limpieza y esterilizacion
@ iEste producto ha sido disefado para un solo uso!

> B> b P

12. Almacenamiento

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

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

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

T Mantener en un lugar seco.

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

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

14. 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 anélisis 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.

15. 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 0 una combinacién de sustancias elaboradas para introducirse en el
cuerpo humano.

16. Eliminacion del producto

Después de su uso, estos productos pueden representar un posible
\"" riesgo biol6gico. Manipulelos y deséchelos segun la practica médica

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

17. Fundamentos legales
Se aplica la ley que establece la Unién Europea.
18. 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

1. Verwendungszweck

Zysto-Gastro-Sets dienen zur endoskopischen Punktion von Pankreaszysten oder
Pseudozysten (uber die transgastrische oder transdudenale Wand) und zur
Dilatation der Offnung zur Zyste (6-, 8,5- oder 10 Fr-Modelle) als Alternative zu OP-
Eingriffen oder perkutanen Behandlungen.

Die behauptete klinische Leistung besteht darin, dass die Cysto-Gastro-Sets eine
effektive Zystenpunktion und Dilatation vor der Platzierung von Drainagegeréten
(Stents) ermdglichen - (Erfolgsquote >90%).

2. Zielgruppe

Unser Produkt ist geméaB der arztlichen Empfehlung und unter Bericksichtigung der
Kontraindikationen nur fiir erwachsene Patienten bestimmt.

3. Kontraindikation

Zu den Kontraindikationen gehéren Blutgerinnungserkrankungen, interponierende
GefaBe, Nickelempfindlichkeit und Kontraindikationen im Zusammenhang mit der
Verwendung eines elektrischen Skalpells.

4. Mogliche Komplikationen

Mégliche Komplikationen im Zusammenhang mit der gastrointestinalen
endoskopischen Punktion von Zysten oder Pseudozysten sind Schmerzen,
Abszesse, Blutungen / Blutungen, Pankreatitis, Perforation, geringes
Infektionsrisiko, Bauchschmerzen, Gerinnungsstérungen und Kontraindikationen im
Zusammenhang mit der Verwendung von elektrischem Skalpell, allergische
Reaktion auf Medikamente, allergische Reaktion auf Nickel, Hypotonie,
Atemdepression oder -stillstand, Herzrhythmusstérungen oder -stillstand, Gerinnung

5. Benutzer und Umgebung

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

Dieses Gerat ist fir den Einsatz im Operationssaal von Krankenhdusern oder
Kliniken vorgesehen.

6. Produktbeschreibung

Das Gerat umfasst ein &uBeres flexibles Teflonrohr mit einer Metallspitze am
distalen Ende und einem HF-Konnektor am proximalen Ende (alle Modelle); siehe
die Bilder auf Seite 4.

1. HF-Dilatator

2. Flhrungskatheter mit diathermischer Nadel

Griff

3. Luer-Lock

4. Flhrungsdraht-Zugangsport
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5. HF-Konnektor des Dilatators

7. Hinweise vor der ersten Anwendung

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

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

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

8. Handhabung und Bedienung

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

f} Es wird empfohlen, ein Echo-Endoskop zu verwenden.

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

Die Gerate sind mit ERBE ICC-Generatoren kompatibel.

Bitte beachten Sie das jeweilige Herstellerhandbuch.

Wenn HF von anderen Herstellern verwendet wird, Uberprifen Sie deren

Kompatibilitit und befolgen Sie deren Anweisungen. Anwendbare Grenzwerte:

. Max. Leistung: 300W

. Max. HF-Spannung: 1600 Vpeak

9. Verfahren

Nachdem GréBe und Position der Zyste oder der Pseudozyste bei einer
Endosonographie ermittelt wurden, wird das Gerét Uber einen Fihrungsdraht
(0,25" oder 0,35) in den Bedienungskanal des Endoskops eingefiihrt.

. Beim 6 Fr-Modell kénnen Sie die Magen- oder Zwoélffingerdarmwand und die
Zyste direkt mit dem Katheter des Geréts punktieren.

. Beim 8,5- und beim 10 Fr-Modell missen die Magen- und die
Zwolffingerdarmwand sowie die Zyste zuvor mit einer EUS-Nadel oder einer
Diathermienadel punktiert werden.

- Nach Bedarf lassen sich die Flissigkeiten durch den lateralen Luer-Lock-Adapter
am proximalen Gerateende aus der Kavitat aspirieren.

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

an.

Schalten Sie den elektrischen Strom ein und dilatieren Sie den zuvor gelegten

Zugang und die Zystendffnung, indem Sie die Metallspitze des Gerats vorsichtig

vorschieben.
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Entfernen Sie das Aktivkabel und belassen Sie das Gerat in der korrekten

Position.

- Entfernen Sie schlieBlich das Geréat aus dem Arbeitskanal und stellen Sie sicher,
dass der Fuhrungsdraht in der korrekten Position verbleibt.

. Verwenden Sie den Fuhrungsdraht, um einen oder einen Metallstent zu setzen

und so die Zyste nach der Zystotomie zu drainieren.

10. VorsichtsmaBnahmen/ Warnungen
Der OP-Saal sollte keine brennbaren Substanzen enthalten.

Wenn das Gerat bei einem Patienten mit implantierten Herzschrittmacher
angewendet wird, kann es zu einer Stérung oder einer Fehlfunktion des
Herzschrittmachers fiihren, was erhebliche negative Auswirkungen auf den
Patienten hat. Stellen Sie vor dem Fortfahren stets mit einem Kardiologen
oder dem Herzschrittmacherhersteller sicher, dass der Eingriff sicher ist.

A Nachdem das Geréat mit der Ausriistung verbunden ist, darf der Schneiddraht
keine anderen Ausriistungskomponenten berlihren. Durch einen
Funkeniberschlag kann es zu Verbrennungen von klinischer Relevanz
kommen.

A Bei der gleichzeitigen Verwendung eines Elektrokardiographen oder eines
anderen physiologischen Uberwachungsgerats an einem Patienten sollte
jedes Uberwachungsgerat so weit wie mdglich von den Elektroden, die mit
dem Gerét verwendet werden, entfernt aufgestellt werden. Es sollten keine
Nadeliberwachungselektroden verwendet werden, da diese beim Patienten
zu Verbrennungen fiihren kénnen.

A Elektromagnetische Stérungen kénnen auftreten, wenn die HF-Generatoren
in unmittelbarer Nahe von Diagnose- oder Uberwachungsgeraten verwendet
werden, was zu einer unangemessenen Beurteilung des intraoperativen
Zustands des Patienten fiihrt.

A Achten Sie darauf, das Gerét, wenn es in Herznéhe eingesetzt werden soll,
stets mit der erforderlichen Minimalleistung zu betreiben. Ein
Funkeniiberschlag wéhrend der Operation kann sich negativ auf das Herz
auswirken.

11. Reinigung und Sterilisation
@ Dieses Gerat ist so konzipiert und garantiert fir den einmaligen Gebrauch!

12. Lagerung

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

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

23



/\/\fi\ Setzen Sie dieses Gerat keiner direkten sowie indirekten Sonnen- oder
‘8 anderweitigen UV-Strahlung aus.

T Vor Nasse schitzen.

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

13. Risiken einer Wiederverwendung

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

14. Schwerwiegende Vorfélle, Reklamationen und
Reparaturen

Sollte es zu einem schwerwiegenden Vorfall kommen, melden Sie dies bitte dem
Hersteller und der zustédndigen Behorde des européischen 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
muissen Datum und Giltigkeit 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 zuriickgeschickt.

15. Erklarungen

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

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

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

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

Wir erkldren hiermit, dass das Medizinprodukt keine Phthalate oder andere
Produkte enthélt, 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.
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16. Entsorgung des Produkts

Diese Produkte stellen nach ihrer Verwendung mdglicherweise eine
"’x biologische Gefahr dar. Bei Umgang und Entsorgung des Produkts
\\X_, sind die anerkannten medizinischen Praxisvorschriften sowie
einschlagige gesetzliche Bestimmungen und Regelungen auf
Kommunal-, Landesund Bundesebene zu beachten.

17. Rechtsgrundlage
Es gilt EU-Recht.

18. Service

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

PT - INSTRUCOES DE UsO

1. Utilizacao prevista

Os conjuntos cisto-gastricos destinam-se a ser utilizados para puncionar quistos
pancreaticos ou pseudo-quistos por endoscopia (através da parede transgéstrica ou
transduodenal) e para dilatar a abertura do quisto (modelos de 6; 8,5 ou 10 Fr) como
uma alternativa a tratamentos cirGrgicos ou percutaneos.

A performance clinica reivindicada é que os conjuntos Cysto-Gastro permitem uma
puncéo e dilatacéo cisticas eficazes antes da colocagéo de dispositivos de drenagem
(stents) - (taxa de sucesso >90%).

2. Populacao pretendida

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

3. Contraindicacao

As contraindicag¢des incluem doengas da coagulagéo sanguinea, vasos interpostos,
sensibilidade ao niquel e contraindicacdes relacionadas ao uso de bisturi elétrico.

4. Possiveis complicacoes

As possiveis complicagbes associadas a puncdo endoscépica gastrointestinal de
cistos ou pseudo-cistos incluem dor, abscesso, hemorragia / sangramento,
pancreatite, perfuragdo com pequeno risco de infeccdo, dor abdominal, distarbios
de coagulacdo e contra-indicagdes relacionadas ao uso de bisturi elétrico, reacdo
alérgica a medicamentos, reagdo alérgica a niquel, hipotensdo, depressdo ou
parada respiratoria, arritmia ou parada cardiaca, coagulagao

25



5. Usuario e Ambiente

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

Este dispositivo destina-se a ser utilizado em salas de operag6es em hospitais ou
clinicas.

6. Descricao do produto

O dispositivo é constituido por um tubo de teflon exterior flexivel com uma ponta de
metal na extremidade distal e um conector de HF na extremidade proximal (todos
os modelos), imagens na pagina 4:

1. Dilatador de HF

2. Cateter guia com agulha diatérmica

Punho

3. Luer lock

4. Ligagao de entrada do fio-guia

5. Conector HF do dilatador

7. 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 manipulagcdo e
operacao.

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

@ Se a embalagem apresentar algum dano, a esterilidade do dispositivo ndo
podera ser garantida.

8. Manuseamento e operacéao

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

A Recomenda-se a utilizagdo de um ecoendoscépio.

Os conjuntos cisto-géastricos requerem um canal de trabalho do endoscépio
de, pelo menos, @ 3,7 mm para o conjunto de 10 Fr, @ 3,2 mm para o
conjunto de 8,5 Fr ou 2,8 mm para o de 6 Fr.

Os dispositivos sdo compativeis com geradores ERBE ICC.

Por favor, consulte 0 manual do fabricante respectivo.

Se forem utilizados HF de outros fabricantes, verifique a compatibilidade e siga as

instrucdes. Valores-limite aplicaveis:

. Max. Poténcia: 300W

. Max. Tensao HF: 1600 Vpico
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9. Procedimento

Depois da determinagéo da dimenséo e da posi¢éo do quisto ou do pseudoquisto
por endossonografia, o dispositivo é introduzido no canal de operagdo do
endoscépio através de um fio-guia (0,025” ou 0,035").

No caso do modelo de 6 Fr, pode puncionar o estémago ou a parede duodenal e
o quisto diretamente com o cateter do dispositivo.

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

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

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

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

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

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

10. Precaucao/Avisos
A sala de cirurgia ndo deve conter substancias inflamaveis.

Quando aplicado a um doente com pacemaker implantado, o dispositivo
pode provocar o mau funcionamento ou falha do pacemaker, afetando
gravemente o doente. Antes de prosseguir, confirmar sempre a sua
seguranga com um cardiologista ou com o fabricante do pacemaker.

A Depois de ligar o dispositivo ao equipamento, o fio de corte ndo pode tocar
em qualquer outro equipamento. A descarga de faiscas pode provocar
queimaduras ao médico.

A Quando utilizar um eletrocardiégrafo ou outro equipamento de monitorizagéo
fisiologica em simultdneo com o dispositivo no doente, qualquer equipamento

de monitorizacdo deve ser posicionado o mais afastado possivel dos

elétrodos usados com o dispositivo. Ndo deverdo ser utilizados elétrodos de
monitorizagcdo de agulha, uma vez que podem provocar queimaduras no
doente.

Interferéncias eletromagnéticas podem ocorrer quando os geradores de AF

sdo usados nas proximidades de equipamentos de diagnostico ou

monitoramento, levando a uma avaliagdo inadequada do estado
intraoperatério do paciente.

Quando utilizar o dispositivo na proximidade do cora¢do, assegurar-se que o

usa com a energia minima necessaria. A descarga de faiscas durante a

operacgao pode afetar o coragéo.

> B
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11. Limpeza e esterilizagao

A versédo descartavel deste dispositivo foi projetado e é garantido para uso
Unico!

12. Armazenamento

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

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

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

? Mantenha em local seco.

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

13. Risco em caso de reutilizacao

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

A G-Flex isenta-se de toda e qualquer responsabilidade em caso de reutilizagéo.
A reutilizacdo de um dispositivo de uso Unico pode representar riscos para a
seguranga do usuario ou do paciente, devido a possivel contaminagdo ndo
controlada e/ou falta de confiabilidade no desempenho do dispositivo.

14. Incidentes graves, reclamacoes e consertos

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

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

15. Declaragoes

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

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

Declaramos que o dispositivo médico ndo contém substéancias medicinais.
Declaramos que o dispositivo médico ndo contém derivados de sangue humano.
Declaramos que o dispositivo médico ndo contém ftalatos ou outros produtos que
possam vazar do dispositivo e que possam ser cancerigenos, mutagénicos ou
toxico.
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Declaramos que o dispositivo médico ndo é composto de substancias ou
combinagdes de substancias com fins de ser introduzidas no corpo humano.

16. 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.

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

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

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

IT - ISTRUZIONI PER L’'USO

1. Uso previsto

| set Cisto-Gastro sono pensati per essere utilizzati per bucare le cisti pancreatiche
o le pseudo-cisti endoscopicamente (mediante la parete transgastrica o
transduodenale) e per dilatare I'apertura nella cisti (modelli 6, 8.5 o 10Fr) come
alternativa ai trattamenti chirurgici o percutanei.

La prestazione clinica dichiarata € che i set Cysto-Gastro consentono una puntura e
una dilatazione cistiche efficaci prima del posizionamento di dispositivi di drenaggio
(stent) - (tasso di successo >90%).

2. Destinatari

Il nostro dispositivo & destinato esclusivamente a pazienti adulti in conformita con le
raccomandazioni del medico e tenendo in considerazione le controindicazioni.

3. Controindicazioni

Le controindicazioni comprendono malattie della coagulazione del sangue, vasi
interposti, sensibilita al nichel e controindicazioni legate all'uso del bisturi elettrico.

4. Possibili complicazioni

Le possibili complicanze associate alla puntura endoscopica gastrointestinale di
cisti o pseudo-cisti includono dolore, ascesso, emorragia / sanguinamento,
pancreatite, perforazione piccolo rischio di infezione, dolore addominale, disturbi
della coagulazione e controindicazioni correlate all'uso del bisturi elettrico, reazione
allergica ai farmaci, reazione allergica al nichel, ipotensione, depressione o arresto
respiratorio, aritmia o arresto cardiaco, coagulazione
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5. Utente e ambiente

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.

Questo dispositivo € destinato all'uso in sala operatoria in ospedali o cliniche.

6. Descrizione del prodotto

Il dispositivo & formato da un tubo in teflon flessibile esterno dotato di una punta
metallica sull'estremita distale e un connettore HF sull'estremita prossimale (tutti i
modelli) immagini a pagina 4:

1. Dilatatore HF

2. Catetere guida con ago diatermico

Manico

3. Luer-lock

4. Porta d’ingresso filo guida

5. Connettore HF dilatatore

7. Consigli prima della prima applicazione

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

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

Spacchettare accuratamente lo strumento e controllare se sono presenti danni. In
caso di danni o di pezzi mancanti, contattare immediatamente il distributore.

@ Se la confezione presenta danni, la sterilita del dispositivo non & garantita

8. Uso e funzionamento

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

A Si consiglia di utilizzare un’eco-endoscopia.

| set Cisto-gastro richiedono un canale operativo dell’'endoscopio di almeno
3,7 mm @ per set 10Fr, 3,2 mm O per il set 8.5 Fr 0 2,8 mm per 6 Fr.

| dispositivi sono compatibili con i generatori ICC ERBE.

Si prega di fare riferimento al rispettivo manuale del produttore.

Se si utilizzano HF di altri produttori, verificarne la compatibilita e seguire le loro

istruzioni. Valori limite applicabili:

- Max. Potenza: 300 W.

. Max. Tensione HF: 1600 Vpeak
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9. Procedura

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

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

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

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

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

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

Infine, estrarre il dispositivo dal canale operatorio, garantendo allo stesso tempo
che il filo guida rimanga in posizione.

Utilizzare il filo guida per posizionare una doppia spirale o uno stent metallico per
rimuovere la ciste, dopo la cistectomia.

10. Precauzioni/Avvertenze
La camera operatoria deve contenere sostanze non infiammabili.

Il dispositivo quando applicato a un paziente con un pacemaker impiantato
potrebbe causare malfunzionamenti o problemi al pacemaker, colpendo
gravemente il paziente. Prima di procedere, confrontarsi con un cardiologo o
con il produttore per la sicurezza del pacemaker.

A Dopo aver collegato il dispositivo all’apparecchiatura, il filo di taglio non puo
toccare altre apparecchiature. La scarica di scintille pud causare ustioni ai
medici.

A Quando si utilizza un elettrocardiografo o altre apparecchiature di
monitoraggio fisiologico con il dispositivo su un paziente, eventuali
apparecchiature di monitoraggio devono essere posizionate il piu lontano
possibile dagli elettrodi utilizzati con il dispositivo. Non bisogna utilizzare
elettrodi di monitoraggio ad ago dal momento che questi possono causare
ustioni.

A Interferenze elettromagnetiche possono verificarsi quando i generatori di HF
vengono utilizzati in prossimita di apparecchiature diagnostiche o di
monitoraggio che portano a una valutazione inappropriata dello stato
intraoperatorio del paziente.

A Quando si utilizza il dispositivo in prossimita del cuore, assicurarsi di
utilizzarlo con la minima potenza necessaria. La scarica di scintille durante il
funzionamento potrebbe colpire il cuore.

11. Pulizia e sterilizzazione
@ Questo dispositivo & progettato e garantito per essere monouso!
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12. Conservazione

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

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

j\/\ili\ 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.

13. Rischio in caso di riutilizzo

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

14. 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.

15. Dichiarazioni

Con il presente documento dichiariamo che il dispositivo medico non contiene
tessuti di origine animale né & prodotto con tali tessuti.

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

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

Con il presente documento dichiariamo che il dispositivo medico non contiene
derivati del sangue umano.

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.
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16. Smaltimento del dispositivo

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

normative nazionali e locali in vigore.

17. Fondamento giuridico
La Legge dell’lUnione europea applicata.

18. Assistenza del prodotto

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

EL - OAHI'IEZ XP'HZHZ=
1. NpoPAenduevn xpAon

Ta ZeT yla KUOTELG KAl YAOTPOOKOTMON TPOoopifovTal yla TV mapakévinon
KUoTewv 1M YeudokUOTEWV €VOOOKOTIKA (MEOW TOU dlayaoTtplkou N
S1adwdEKASAKTUALKOU TOLXMUATOG) KAl yid Tn SlaoTOAR Tou avoiyuatog tng
KUOTNG (HOVTEAQ 6, 8,5 | 10Fr) wg eVAAAAKTIKY) XELPOUPYIKDV 1| SLAdEPUIKMDV
Bepanelwv.

O 1oxupLloPevog KALVIKOG armodedelypévog eival 0Tt Ta oeT Cysto-Gastro
ETUTPETOUV MIA AMOTEAEOUATIKS TPUTMHATOG KUOTNG Kal dldtacn mpwv Tnv
TOMOBOETNON CUCKEUMV AMOOTPAYYLONG (OTEVT) - (MooooTod emutuyiag >90%).

2. Evdedeiypuévog mAnbuopog

To mpoidv pag mpoopifetal wévo yia svAAkeg acBeveic olpdwva pe TIG
OUOTAOELG TOU LaTPoU, AapBdvovTag utioyn Tiq avtevdeiEelg.

3. Avrevdeigeig

OL avtevdei&elg mepithapufavouv acBéveleg mHENG Tou aipatog,
napepBariopeva ayyeia, eualobnoia oTo VikKEAO Kal avtevdei&elg mou
OXeTiCovTal pe TN XPHon NAEKTPIKOU VUOTEPL.

4. ThOavég emITTAOKEG

MBavég emumokég Tou OxeTifovral Pe TNV YAOTPEVIEPIK €VOOOKOTUKN
diatpnon kUotewv N YeudokUoTewv meplhapBdvouv TmoOvo, amoéotnua,
awgoppayia / aigoppayia, maykpeatitida, didtpnon HIKpdG kivduvog
MOAuvONg, KOWAlOKOG AAyog, dlatapaxég TMENG kat avtevdei&elg mou
oxetiCovtat pe T XpHon nNAeKTPlkoU VUOTEPL, aAAEPYLlKR avtidpaon oe
dAappaka, aAAepylkn avTidpaon oOTo VIKEALO, UMOTAON, AVATIVEUOTLKY
KATAOTOAN 1) avakorm, kapdlakh appubpia ) avakorm, TMEen.

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

AUTAH N OUOKeUN TpoopileTal yla XpRHon Ot Xelpoupyeio ot voookopeia 1
KALVIKEG.

6. Mepiypadn npoiovTog

H ocuokeun aroteAeital and évav eEwteplkd eUKaurmo owArva teflon pe
METAAAIKO GKPO OTO TEPLPEPIKO AKPO Kal évav olvdeopo HF oto eyyug akpo
(6Aa Ta povTéAQ) elkdveg oTn oeAida 4:

1. AwaotoAéag HF

2. 0dnyog kabethHpag pe dlabeppikn BeAova

AaBn

3. Luer-lock

4. OUpa el06d0u 0dNyoU cUPUATOG

5. Z0vdeopog dlaotoAéa HF

7. ZupBOoUA£G TIpIV AMO TRV TTPWTN XPAON

Al0BACTE TPOCEKTIKA KAl QKO)\OUSf]OTE c'))\eq g oEnyisq Kat npoaléonon']celq
Aettoupyiag kat ao¢a)\smq TP anoé mv npwm Xphon ™g OUOKEUNG.
Amatteital kat eival anapaitT) n TMPONYOUHEVN YVMON OXETIKA HE TOV
XELPIOUO Kal TN Asttoupyia.

AdalpéoTte TO OPYavo TPOOEKTIKA amd Tn ouokeuaoia kal €EETAOTE TIQ
OUOKEUEG Yla TuxOv Inuid. e mepimwon Inudg 1 oTolxeiwv mou Aeimouv,
ETUKOLVWVNOETE AUEOWG E TOV SlAVOUEA 0AG.

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

8. Xeipiopog kai AsiToupyia

Kat ta 800 pépn g CUOKEUNG TIapEXovTal pe ouvdEopoug HF mou mpémet va
ouvdeBoUlv og KATAAANAA evepyd KAA®DLA.

ﬁ SuvIoTATAL 1] XPHON NXOEVOOTKOTIOU.

MNa Ta ZeT yla KUOTELG KAl YAOTPOOKOTMON arnalteital kavail epyaciag
egvdookoriou Touhdylotov 3,7 mm @ yia to Zet 10Fr, 3,2 mm @ yia 1o SeT
8,5 Frn2,8 mmdyiato et 6 Fr.

Ol ouokeuéq eivat oupBatég pe yevvhtpleg ERBE ICC.

AvaTPE£ETE OTO AVTIOTOLXO EYXELPIBLO TOU KATAOKEUAOTN.

E4v xpnotpomnotouvtat HF amd AANOUG KATAOKEUAOTEG, €AEYETE TN

oupBaTOHTNTA TOug Kat akoAouBnaote Tiq 0dnyieq Toug. Epapuootéeq oplakég

TIMEG:

. Méytotn. loxug: 300W

« Méyilotn. Tdon HF: 1600 Vpeak
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9. Ailadikaoia

AdoU kaBoplotel To péyeBog kat n BEon Tng KUOTNG 1/ YeudokUOTNG HE
evdoUmepnxoypadnua, n OUCKEUN €LOAYETAL OTO KavaAl epyaciag Tou
evdoOoKoTioU TIAvVw arnod odnyo6 cuppua (0,025” 1y 0,035%).

.« Me TtOo poviélo 6 Fr prmopeite va mpaypartoroljoeTe dLATpnon Tou
TOXWHATOG TOU OTOMAXOU N Tou JdwdekadaKTUAOU KAl Tng KUOTNG
areuBeiag Pe Tov KABeTAPA TNG CUOKEUNG.

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

. Edv eivat anapaimTo, uypd propolv va avappodnBolv arnd tnv KolAdTNTa

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

Twpa, ouvdéoTe TO evepyd KAAWDIO OTOV TAEUPIKO OUVSEOHO Kal TN

yvevvitpla HF.

. Evepyomolnote Tov NAEKTPIONO KAl TPAYUATOTIOMOTE OlACTOAR NG

TPOOTEAAONG TIOU dNMLIOUPYNONKE TIPONYOUHEVWG KAl TOU avoiypatog Tng

KUOTNG OTIPMXVOVTAG TPOOEKTIKA TPOG TA EUMPOG TO HETAAAIKO GKPO NG

OUOKEUNG.

AdalpéaTe TO evepyO KAA®DLO Kal apr\OTe TN OUCKeUY) 0Tn BEoN TNG.

. TéENoG, adalpéaTe T OUOKeUN amd 1o KavAaAl epyaciag, e§aodpalifovrag OtL

TO 03NYO6 oUpua Mapapével otn BEon Tou.

Xpnoluorotnote To 0dnyd cUpua yia va TornobeTthoete evdompdBeon dimol

orelpoeldousq Akpou 1) HETAAALKA €vdompdBeon yla TNV MAPOXETEUON TNG

KUOTNG LETA ATO TNV KUOoTEOOTOW(A.

10. NMpogulaieig/ NMposcIdoToINOCEIG

H Xelpoupylkn aibouoa MpETEL va TMEPLEXEL UN EUDGAEKTEG OUOTIEG.

Katd v epappoyn Tng CUCKEUNG 0 aoBevr| pe BNUatoddtn prnopei va
npokAnBei duoAettoupyia 1 BAABN Tou BnUaATOdOTN, ermpedlovtag
duopevg Tov aoBevr). lMplv MpoxwpnoeTe, empBeBal®veTe TMAVTA TNV
aopdAela g dwadikaciaq pe KapdlOAOYO N TOV KATAOKEUAOTH TOU
BnuaTodoTN.

MeTd and 1 olvdeon TnGg cUOKeEUNG oTov €EOTALIOUO, To oUppa KOG
dev Tpémel va akouprmoet dAlo €EorAiopd. Mmopei va mpokAnBouv
£yKkalpata oTov laTpo arod Tn dnuloupyia oruvenpwv.

Katd 1 xphHon nAektpokapdlioypadou N AAAou e§omAlopou
MapakoAoUBnong ¢GUCLOAOYIKOV TAPAUETPWV TAUTOXPOVA HE TN
ouoKeun ot aoBevh, O €EOMAIOMOG TapakoAouBnong mpémel va
ToroBeteiTal 600 TO duvatdv O MAKPLA amd Ta NAEKTPOdIA TOU
Xpnotporololvtal e Tn OUOKeur). Agv TPEMEL va xpnolporololvTat
NAekTPOdla TapakoAouBnong TUmou BeAdvag kabBwg umopel va
TPOKAAECOUV eyKaUpaTa OTOV aoBevN.

HAekTpopayvnTikég TapeUBoAEég pmopei va mpokUYouv Otav ot
yvevviAtpleg HF xpnolgorololvTtal o€ KOVTIVA andotacn and eEomopd
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dldyvwong n mapakoAouBnong mou odnyei oe akataAAnAn a&loAdynon
NG eVOOEYXELPNTIKAG KATAOTAONG TOU acBevoug.

Katd tn xpnon Tng OUOKEUNG KOVTA oTnv Kapdld, ¢ppovtiote va n
Xpnoldoroleite pe TNV €AAxlotn amapaitntn toxU. H nAeKTIpLKn
ekKEVWON KaTtd ™ Aettoupyia prnopei va ermpedoet TNV Kapdid.

11. Ka@apiopog kai anooTeipwon
H ouokeun autr €xetl oxedlaoTei kat KahUrretal ye eyylnon yia pia kat
pévn xpenon!

12. AmoORKeuon

H ouokeun aQuTi TAPEXETAL AMOOTEIPWHEVN KAl TIDOKEIMEVOU va dlatnpnBei
auTA N KATAoTaon PEXPL TNV MP®TN XPHON, TIPEMEL va dlaTnpeital oTnv apxIKh
arooTEIPWHEVT OUOKEUAOIA TNG.

Mnv TomoBeTeiTe AVTIKEiNEVa TIAVW OTO 6PYAvo N TN cuokeuaaia Tou!
Mnv arnoBnkeleTe Ta dpyava kovtda oe eruBAaR XnUIkA mpoidvtal

Mnv ekBéTeTe Ta Opyava ot AUeCo N €UPETO NALAKO dwg 1) AAAeg
uTiePLOOELG aKTiveg!

A\

7\ Na ¢puAldooetal o oTeyvod HEPOG.

Tuxév mapdarova dev Ba AauBdavovral umoyn av ta oOpyava dev E€xouv
anobnkeuTtel cwoTta.

13. Kivduvog os nepinTwon enavaypnoigornoinong

H ouokeun auth mpoopiletal yia pia povo xpnon. H G-Flex dev ¢pépel kapia
euBlvn oe mepimwon enavaypnotdoroinong. H emavaypnotpornoinon plag
oucKsur']q piag xpnong propei va B€oel oe Kivduvo Tnv aocpdAAela Tou XpNnotn
N Tou acBevh, AOyw evdexOUEVNG Hn eAeyxoOuevng MOAUvONg n/kat
avaglomoTiag g andédoong TNG CUCKEUNG.

14. ZoBapo NePIOTATIKO, MAPATIOVA KAl EMOKEUEG

Se nepimrwon coBapol TePLOTATIKOU, avapEPETE TO OTOV KATAOKEUAOTN Kal
oV apuodla apxf TOU eupwWTAiKoU KPATOug HEAOUG €yKATAOTAONG TOU
xpnot. Edv 1o meplotatikd oupBel ekTOG Euprmg, avadépeté To OTOV
KATAOKEUAOTN KAl AKOAOUBNOTE TOV TOTIKO LOXUOVTA KAVOVIOUO.

lNa v mpootacia g uyesiag Twv UMAAAAAWY pag, povo dpyava Tou EXouv
aroAupavBei | anootelpwBei Ba yivovtal anodekTd yia avaluon 1 €MOKeUN.
Se KGO mepimwon, ol nuepouNnVvieg Kat n eykupodTNTA TNG arnoAlpavong f Ing
amooTeipwong Tmpémnel va avaypdpovrtal OTo £EWTEPLKO HWEPOG TNG
ouokeuaoiag. e mepimwon mou dev MnpoUTal auth n araitnon, Ta 6pyava
0a eruotpédovTal oTov anooToAéa Xwpig avaiuon 1) eTwoKeun.
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15. AnAwoeig

Ala Tou TAPOVTOG SNADVOUHE OTL TO LATPOTEXVOAOYIKO TPOIiOV 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 devV TEPLEXEL
$aApPUAKEUTIKA ouaia.

Ala Tou MapoVTog, SNAMVOUNE OTL TO LATPOTEXVOAOYIKO TPOidV dev TMEPLEXEL
napdywya avbporvou aiparog.

Ala Tou MapdéVTog SNAWVOUUE OTL TO LATPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV deV TMEPLEXEL
dOaAIKEG evidoelg | GAAa TpoidvTa Tou Ba propoucav va dappeloouv and
TO TPOIOV, Ta oroia propei va eival kapkivoyova, petarlagloyova 1 ToEika.
Ala Tou TMAPOVTOG ONAWVOUME OTL TO LATPOTEXVOAOYIKO Tpoidv dev
aroteleital and oucieq /) cuvduaoud ouaL®V TOU TiPoopifovTal va eloaxbolv
OTO AvOP®OTVO oMUA.

16. A1G6gon MpoiovVTWV

Metd T XpRHon, Ta mpoidovia auTd evdéxetal va amoteAolv
7’ duvnTikG Bloloylkd kivduvo. Xelploteite kal amoppiyte N
\w_, OUOKEUR oUpdwva HE TOUG AVAYVWPLIOMEVOUG LATPLKOUG
KAVOVIOPOUG Kal Toug LoXUOVTEG TOTUKOUG, TOAITEIOKOUG Kal
opoOoToVSLIaKoUG VOHOUG KAl KAVOVIOHOUG.
17. Nopikn Baon
loxUet n vopobeoia tng Eupwriaikng ‘Evwong.
18. YrooTApi§n npoiovTwv
Se mepirmwon mou £xeTe amnopieg N MPOBAAUATA OXETIKA WE Ta Opyavd pag,
ETUKOLVWVNOTE PE TOV TOTUKO dlavopéa N areubeiag pe ™ G-FLEX katd n

SLApPKELQ TWV WPWV EPYACIAG.
AlaBéoipeg wpeg:  Agutépa €wg Mapaokeun, 9 . Ewg 5 p.p. (MET)
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TR - KULLANIM TALIMATLARI

1. Kullanim Amaci

Sisto-gastro Setler, pankreatik kistleri veya psodokistleri endoskopik olarak
(transgastrik veya transduodenal duvar U(zerinden) delme ve cerrahi veya
perkitandz tedavilere alternatif olarak, kiste giden acikhgr genisletme (6, 8,5 veya
10 Fr modeller) amaglidir.

iddia edilen klinik performans, Cysto-Gastro Set'lerin etkili bir kist ponksiyonu ve
dilatasyonunu, drenaj cihazlari (stentler) yerlestiriimeden 6nce mimkin kildigidir -
(basari orani >90%).

2. Amaclanan Popiilasyon

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

Kontrendikasyonlar arasinda kan pihtilasma hastaliklari, araya giren damarlar, nikel
duyarlihg@ ve elektrikli nester kullanimina bagl kontrendikasyonlar yer alir.

4. Olasi Komplikasyonlar

Kistlerin veya yalanci kistlerin gastrointestinal endoskopik delinmesi ile iligkili olasi
komplikasyonlar arasinda agri, apse, kanama / kanama, pankreatit, perforasyon
kicuk enfeksiyon riski, karin agrisi, pihtilagsma bozukluklari ve elektrikli nester
kullanimi ile ilgili kontrendikasyonlar bulunur, ilaca alerjik reaksiyon, nikele alerjik
reaksiyon, hipotansiyon, solunum depresyonu veya durmasi, kardiyak aritmi veya
arrest, pihtilasma.

5. Kullanici ve Ortam

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

Bu cihaz, hastane veya Kliniklerdeki ameliyathanelerde kullaniimak (izere
tasarlanmigtir.

6. Uriin Aciklamasi

Cihaz, distal ucunda metal ucu bulunan ve proksimal ucunda HF konnektér bulunan
(tm modeller) esnek bir dis teflon borudan olusur. (goérintller sayfa 4'de
bulunmaktadir):

1. HF dilator

2. Diyatermik igneli kilavuz kateter
Kolu

3. Luer kilidi

4. Kilavuz teli giris noktasi
5. Dilatér HF Konnektori

7. llk uygulamadan énce 6neriler

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

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

Cihazi dikkatlice ambalajindan gikarin ve cihazlar her tirli hasar olasiligr yéninden
inceleyin. Herhangi bir hasar veya eksik parga durumunda hemen distribltérunuzle
iletisime gegin.

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

8. Kullanim ve Calistirma

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

é Eko-endoskop kullaniimasi onerilir.

42



Sisto-Gastro Setler, 10 Fr set i¢cin en az 3,7 mm, 8,5 Fr set icin en az 3,2 mm,
6 Fr set icin ise en az 2,8 mm c¢apta endoskop ¢alisma kanali gerektirir.

Cihazlar, ERBE ICC jeneratérleri ile uyumludur.

Lutfen ilgili dreticinin kilavuzuna bakin.

Diger dreticilerin HF'si kullaniliyorsa, uyumluluklarini kontrol edin ve talimatlarini
izleyin. Gegerli sinir deg@erler:

- Maks. Gug: 300 W

« Maks. HF gerilimi: 1600 Vpeak

9. Prosedir

Kist veya pso6dokistin boyutu ve pozisyonu endosonografi ile belirlendikten sonra

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

kanalina yerlegtirilir.

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

- 8,5 ve 10 Fr modelde, mide veya duodenal duvar ve kist énceden EUS Igne veya

diyatermik igneyle delinmis olmalidir.

Bosluktaki sivi gerekirse cihazin proksimal ucunda bulunan lateral Luer Kilitli

adaptor ile cekilebilir.

. Simdi aktif kabloyu lateral konnektére ve HF jeneratériine baglayin.

Elektrigi agin ve énceden olusturulan erigimi ve kistin girisini, cihazin metal ucunu

dikkatlice ileri iterek genigletin.

- Aktif kabloyu ¢ikarin ve cihazi mevcut pozisyonunda birakin.

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

kanalindan ¢ikarin.

- Sistostomiden sonra kisti drene etmek icin Cift Domuz Kuyrugu veya Metalik stent
yerlestirmek Uzere kilavuz telini kullanin.

10. Onlem/Uyarilar

Ameliyathanede yanici maddeler bulunmamalidir.

Cihaz, kalp pili bulunan bir hastaya uygulandiginda kalp pilinin bozulmasina
veya arizalanmasina neden olarak hastayl ciddi derecede etkileyebilir.
ilerlemeden énce daima, islemin giivenli oldugunu bir kardiyolog veya kalp
pilinin Greticisi ile dogrulayin.

Cihaz ekipmana baglandiktan sonra kesme teline bagka hicbir ekipman
temas edemez. Spark desarji klinik yaniklara neden olabilir.
Elektrokardiyograf veya diger fizyolojik izleme ekipmanlari hasta tzerindeki
cihaz ile es zamanli olarak kullanilirken, tim izleme ekipmanlari, cihaz ile
birlikte kullanilan elektrotlardan mimkiin oldugunca uzaga yerlestiriimelidir.
igne izleme elektrotlari hastada yaniklara neden olabileceginden
kullaniimamalidir.

Elektromanyetik etkilesimler, HF jeneratorleri, hastanin intraoperatif
durumunun uygun olmayan degerlendirmesine yol agan teshis veya izleme
ekipmaninin yakininda kullanildiginda ortaya ¢ikabilir.
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Cihazi kalbin yakininda kullanirken, cihazi minimum gerekli ¢ikis gicuyle
kullandiginizdan emin olun. Operasyon sirasinda spark desarji kalbi
etkileyebilir.

11. Temizlik ve Sterilizasyon
® Bu cihaz tek kullanima yénelik tasarlanmis ve garanti altina alinmistir!

12. Depolama

Bu cihaz sterilize edilmis olarak teslim edilir ve bu durumunun ilk kullanima kadar
korunmasi i¢gin orijinal sterilize ambalajinda tutulmalidir.

Cihaz veya ambalaji Gizerinde herhangi bir nesne koymayin!
Cihazlar agresif kimyasal drlinlerin yakininda depolamayin!!
/\/\f/\ Cihazlar dogrudan veya dolayli glines 1s1g1 veya diger ultraviyole isinlara

‘&~ maruz birakmayin!

T. Soguk bir alanda tutun.

Cihazlarin uygun sekilde saklanmamis olmasi halinde sikayetler dikkate
alinmayacaktir.

13. Tekrar kullanim durumunda risk

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

14. Ciddi Olay, Sikayetler ve Onarimla

Ciddi bir olayda bu olayi litfen dreticiye ve kullanicinin bulundugu Avrupa Uyesi
Ulkenin yetkili kurumuna bildirin. Olay, Avrupa'nin disinda meydana gelirse liitfen
olay! 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.

15. Beyanlar

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

isbu belgeyle, bu tibbi cihazin insan kaynakli gikariimis materyal icermedigini ve
insan kaynakli gikariimis materyal kullanilarak Gretilmedigini beyaz ederiz.

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

isbu belgeyle, bu tibbi cihazin insan kan tiirevi icermedigini beyan ederiz.
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isbu belgeyle, bu tibbi cihazin, cihazdan sizabilecek, karsinojenik, metajenik veya
toksik olabilecek plateletler veya diger urlinler icermedigini beyan ederiz.

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

16. Uriiniin atilmas
Kullanimdan sonra bu Urunler potansiyel bir biyolojik tehlike
A’x olusturabilir. Kabul edilmis tibbi uygulamalara ve Ulkenizdeki ilgili yasa
\w, ve diizenlemelere uygun olarak kullanin ve atin.
17. Yasal dayanak

Avrupa Birligi Kanunlari gegerlidir.

18. Uriin destegi

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

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

SV - BRUKSANVISNING

1. Avsedd anvédndning

Cysto-Gastro-set &r avsedda att anvandas for att punktera bukspottkortelcystor eller
pseudocystor med endoskop (via den transgastriska eller transhepatiska vaggen)
och for att utvidga 6ppningen till cysten (modeller med 6, 8,5 eller 10 Fr) som ett
alternativ till kirurgiska eller perkutana behandlingar.

De pastadda kliniska prestanda ar att Cysto-Gastro Sets mojliggér en effektiv
cystpunktering och dilation fére placeringen av drédnageenheter (stentar) -
(framgangsgrad >90%).

2. Avsedd population

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

3. Kontraindikation

Kontraindikationer inkluderar blodkoagulationssjukdomar, mellanliggande karl,
nickelkénslighet och kontraindikationer relaterade till anvandningen av elektrisk
skalpell.

4. Mojliga komplikationer

Méjliga komplikationer vid gastrointestinal endoskopisk punktering av cystor eller
pseudocystor inkluderar smaérta, abscess, blddning, pankreatit, perforering, viss risk
for infektion, buksmérta, koagulationsstérningar och kontraindikationer relaterade till
anvandning av elektrisk skalpell, allergisk reaktion pa medicin, allergisk reaktion mot
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nickel, hypotoni, andningsdepression eller stopp, hjartarytmi eller stopp,
koagulation.

5. Anvéndare & Milj6é

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

Denna enhet ar avsedd att anvandas i operationssalar pa sjukhus eller kliniker.

6. Produktbeskrivning

Enheten &r gjord av ett yttre bojbart teflonrér med en metallspets i den distala &nden
och en HF-kontakt i den proximala &nden (alla modeller), bilder pa sidan 4:

1. HF-dilator

2. Guidekateter med diatermisk nal

Handtag

3. Luer-lock

4. Intradesport for ledartraden

5. Dilatorns HF-kontakt

7. Rekommendationer fore den forsta appliceringen

Lés noggrant och félj alla sékerhetsanvisningar och varningar fére den forsta
appliceringen av anordningen.

Foérkunskaper om hantering och anvéndning krévs och ar vasentligt.

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

@ Om férpackningen har skadats kan anordningens sterilitet inte garanteras.

8. Hantering och anvéndning

Béda delarna av anordningen levereras med HF-kontakter som maéste anslutas till
tilldmpliga anslutningssladdar.

Det rekommenderas att anvanda ett ekoendoskop.

Cysto-Gastro-set kraver en endoskopkanal pa minst 3,7 mm @ for 10 Fr, 3,2
mm @ for 8,5 Fr eller 2,8 mm for 6 Fr.

Enheterna &r kompatibla med ERBE ICC-generatorer.

Se handboken for respektive tillverkare.

Om HF fran andra tillverkare anvénds ska deras kompatibilitet kontrolleras och f6lj
tillverkarens anvisningar. Tillampliga grénsvarden:

- Max. effekt: 300 W

. Max. HF-Spanning: 1 600 V topp
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9. Procedur

Efter att storleken och positionen fér cystan eller pseudocystan har bestdmts genom

endosonografi fors anordningen in i endoskopets kanal 6ver en ledartrad (0,025

eller 0,035 tum).

. Med 6 Fr-modellen gar det att punktera mag- eller duodenalvaggen och cystan

direkt med katetern fér anordningen.

For modellen 8,5 och 10 Fr maste mag- eller duodenalvaggen och cystan forst

punkteras med en EUS-nal eller en diatermisk nal.

. Om nodvéandigt kan vatskor sugas upp fran haligheten genom den laterala Luer-
lock-adaptern vid anordningens proximala énde.

- Anslut nu den aktiva sladden till sidokontakten och till HF-generatorn.

. Sla pa elektriciteten och vidga atkomsten som tidigare skapats och cystan
Oppnades genom att forsiktigt skjuta fram anordningens metallspets.

. Avlagsna den aktiva sladden och Iamna anordningen pa dess position.

- Avlagsna slutligen anordningen ur arbetskanalen, samtidigt som du ser till att
ledartraden stannar kvar i sin position.

. Anvand ledartraden for att placera ett dubbelt pigtailstent eller metalliskt stent for
att tdmma cystan efter cystostomin.

10. Férsiktighetsatgarder/varningar
Operationsrummet far inte innehalla nagra brandfarliga &mnen.

Anordningen nar den appliceras pa en patient med en pacemaker
implanterad kan orsaka funktionsfel eller stopp fér pacemakern, vilket har en
allvarlig inverkan pa patienten. Innan du fortsatter ska du alltid bekrafta med
en kardiolog eller tillverkaren av pacemakern for att verifiera att det ar sékert.
Efter att enheten har anslutits till utrustningen far skartraden inte vidréra
nagon annan utrustning. Gnistor kan orsaka brannskador.

Néar du anvéander en elektrokardiograf eller annan fysiologisk
Overvakningsutrustning samtidigt med anordningen pa en patient ska all
Overvakningsutrustning placeras sa langt bort som mgjligt fran de elektroder
som anvands av anordningen. Nalévervakningselektroder far inte anvandas
eftersom de kan orsaka brannskador pa patienten.

A Elektromagnetiska stérningar kan uppsta nar HF-generatorerna anvands i
narheten av diagnos- eller évervakningsutrustning, vilket leder till en felaktig
bedémning av patientens intraoperativa tillstand.

Nar du anvénder anordningen i ndrheten av hjértat ska du vara noga med att
anvanda den med den lagsta nédvéndiga uteffekten. Gnistbildning under
operationen kan paverka hjartat.

11. Rengéring och sterilisering
Dessa produkter &r konstruerade och garanterade endast fér engangsbruk!

12. Férvaring
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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.

13. Risk vid ateranvéandning

Dessa anordningar &r endast avsedda fér engéngsbruk. G-Flex franséger sig allt
ansvar vid ateranvéandning. Ateranvandning av engangsanordnlngen kan utgora en
risk féor anvandarens eller patientens sékerhet pa grund av mgjlig okontrollerad
kontaminering och/eller dérfor att anordningens prestanda inte kan garanteras.

14. Allvarligt tillbud, klagomal och reparationer

| handelse av ett allvarligt tillbud, vanligen rapportera detta till tillverkaren och till
behoérig myndighet i det EU-land dar anvandaren &r etablerad. Om tillbudet skulle
intréffa utanfér Europa, vanligen rapportera detta till tillverkaren och f6lj det lokala
tillampliga regelverket.

For att skydda halsan for vara anstéllda accepteras endast desinficerade eller
steriliserade instrument for 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 avséandaren utan analys eller reparation.

15. Deklarationer

Harmed deklarerar vi att den medicinska enheten varken innehaller eller &r
tillverkad av vavnad fran djur

Héarmed deklarerar vi att den medicinska enheten varken innehaller eller ar
tillverkad av extraherat material fran manniskor.

Harmed deklarerar vi att den medicinska enheten inte innehéller ndgon medicinsk
substans.

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

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

Hérmed deklarerar vi att den medicinska enheten inte bestar av substanser eller en
kombination av substanser avsedda att introduceras i den manskliga kroppen.
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16. Kassering av produkter

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

géllande lokala och nationella lagar och férordningar.

17. Réttslig grund

Lagstiftningen inom Europeiska unionen géller.

18. Produktsupport

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

CS - NAVOD K POUZITi

1. Zamyslené pouziti

Cysto-Gastro-Sety jsou uréeny k pouziti k endoskopické punkci pankreatickych cyst
nebo pseudocyst (pfes transgastrickou nebo transduodenalni sténu) a k dilataci
otvoru do cysty (modely 6, 8,5 nebo 10 Fr) jako alternativa k chirurgickému nebo
perkutannimu lécby.

Tvrdi, Ze klinické vykony jsou takové, Ze sady Cysto-Gastro umozriuji efektivni
punkci cyst a dilataci pfed umisténim drenaznich zafizeni (stentll) - (UspéSnost
>90%).

2. Zamyslena populace

N&$ pfistroj je ur¢en pouze pro dospélého pacienta dle doporu€eni Iékafe s
pfihlédnutim ke kontraindikacim.

3. Kontraindikace

Mezi kontraindikace patfi onemocnéni srazlivosti krve, viozené cévy, citlivost na nikl
a kontraindikace souvisejici s pouzitim elektrického skalpelu.

4. Mozné komplikace

Mezi mozné komplikace spojené s gastrointestinalni endoskopickou punkci cyst
nebo pseudocyst patfi bolest, absces, krvaceni/krvaceni, pankreatitida, perforace,
malé riziko infekce, bolesti bficha, poruchy koagulace a kontraindikace souvisejici s
pouzitim elektrického skalpelu, alergicka reakce na léky, alergicka reakce na nikl,
hypotenze, respiraéni deprese nebo zastava, srde¢ni arytmie nebo zastava.

5. Uzivatel a prostredi

Uzivatelé pfistrojd G-FLEX musi byt specialisty ve svém oboru. Je vyzadovano
vhodné a specifické Skoleni pro pfipravu, pééi a udrzbu flexibilnich nastroju.
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Toto zafizeni je uréeno k pouziti na operaénich salech v nemocnicich nebo na
klinikach

6. Popis produktu

Zafizeni je vyrobeno z vnéjsi flexibilni teflonové trubice vybavené kovovym hrotem
na distalnim konci a HF konektorem na proximalnim konci (vSechny modely),
obrazky na strané 4:

VF dilatator

Vodici katetr s diatermickou jehlou Rukojet

Luer-lock

Vstupni port vodiciho dratu

VF konektor dilatatoru

Rady pred prvni aplikaci

Pfed prvnim pouzitim zafizeni si prosim pozorné prectéte a dodrzujte vSechny
bezpec€nostni provozni pokyny a varovani.

PFedchozi znalost manipulace a provozu je nutna a nezbytna.

Peclivé pristroj vybalte a zkontrolujte, zda neni po$kozeno. V pfipadé jakéhokoli
poskozeni nebo chybéjicich polozek okamzité kontaktujte svého distributora .

aprpLD =

N

@ Pokud je obal poskozen, neni zaru¢ena sterilita zafizeni.

8. Hantering och anvéandning

Obé casti zafizeni jsou dodavany s HF konektory, které je nutné upevnit na
pfislusné aktivni Sridiry.

Doporucuje se pouzivat echo-endoskop.

Cysto-Gastro-Sety vyZaduji pracovni kanal endoskopu o minimalnim praméru
3,7 mm pro sadu 10 Fr, @ 3,2 mm pro sadu 8,5 Fr nebo 2,8 mm pro sadu 6
Fr.

Zarizeni jsou kompatibilni s generatory ERBE ICC. Nahlédnéte do pfisluSného
navodu vyrobce.

Pokud pouzivate HF od jinych vyrobcd, zkontrolujte jejich kompatibilitu a postupujte
podle jejich pokynt. Pouzitelné mezni hodnoty:

. Max. Vykon: 300W

« Max. VF napéti: 1600 Vpeak

9. Postup

Po uréeni velikosti a polohy cysty nebo pseudocysty endosonograficky se zafizeni

zavede do operacniho kanalu endoskopu pres vodici drat (0,025” nebo 0,035”).

. U modelu 6 Fr mizete propichnout Zaludek nebo sténu dvanéactniku a cystu pfimo
katetrem pfistroje.
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« U modelu 8,5 a 10 Fr musi byt Zaludek nebo sténa dvanactniku a cysta pfedem
propichnuty jehlou EUS nebo diatermickou jehlou.

- Je-li to nutné, mohou byt tekutiny z dutiny odsavany pomoci lateralniho adaptéru
Luer-Lock na proximalnim konci zafizeni.

- Nyni pfipojte aktivni kabel k bo€nimu konektoru a k VF generétoru.

. Zapnéte elektfinu a rozsifte dfive vytvofeny pfistup a otvor cysty tak, Ze opatrné
zatlacite dopfedu kovovy hrot zafizeni.

- Vyjméte aktivni kabel a ponechte zafizeni na misté.

- Nakonec vyjméte zafizeni z pracovniho kanalu a ujistéte se, ze vodici dréat
zlstane na svém misté.

- Pouzijte vodici drat k umisténi stentu Double Pigtail nebo Metallic, aby se cysta po
cystostomii odvodnila.

10. Bezpeénostni opatieni/ Varovani
Operacni sal by mél obsahovat nehotlavé latky.

Zatizeni pii aplikaci na pacienta s implantovanym kardiostimulatorem mze
zplsobit poruchu nebo selhani kardiostimulatoru a vazné zasahnout
pacienta. Pfed

A vzdy potvrdte u kardiologa nebo vyrobce kardiostimulatoru, e je to
bezpeéné.

Po pfipojeni zafizeni k zafizeni se fezaci drat nemlze dotknout Zadného
jiného zafizeni. Vyboj jisker miize zplsobit popaleniny lékare.

Pfi pouziti elektrokardiografu nebo jiného fyziologického monitorovaciho
zafizeni soucasné se zafizenim na pacientovi by mélo byt jakékoli
monitorovaci zafizeni umisténo co nejdale od elektrod pouzivanych s timto
zafizenim. Jehlové monitorovaci elektrody by se nemély pouzivat, protoze
mohou zpUsobit popéleniny pacienta.

A P¥i pouziti VF generatord v tésné blizkosti diagnostického nebo
monitorovaciho zafizeni mize dochazet k elektromagnetickému ruseni, coz
vede k nespravnému hodnoceni intraoperaéniho stavu pacienta.

P¥i pouzivani pfistroje v blizkosti srdce dbejte na to, abyste jej pouzivali s
minimalnim potfebnym vykonem. Jiskrovy vyboj bé&hem operace mize
ovlivnit srdce.

11. Cisténi a sterilizace
@ Jednorazové verze tohoto zafizeni je navrzena a se zarukou pro jednorazové
pouziti!

12. Skladovani

Toto zafizeni je dodavano sterilizované a pro zachovani tohoto stavu az do prvniho
pouziti je nutné jej uchovavat v plivodnim sterilizovaném obalu.

Na pfistroj ani jeho obal nepokladejte Zadné predméty! Neskladujte nastroje v
blizkosti agresivnich chemickych produktd!
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! A . v, - . v - v s sy . T
/\/\fi\ Nevystavujte nastroje pfimému ani nepfimému slune¢nimu zafeni nebo jinym
‘& ultrafialovym paprskdm!

T Uchovaveijte v suchu

Na reklamace nebude bran zfetel, pokud byly nastroje nespravné skladovany.

13. Riziko v pfipadé opétovného pouziti

Toto zafizeni je pouze na jedno pouziti. Spole¢nost G-Flex odmitla veskerou
odpovédnost v pfipadé opétovného pouziti. Opakované pouziti zafizeni na jedno
pouziti muze pfedstavovat riziko pro bezpec¢nost uzivatele nebo pacienta v disledku
mozné nekontrolované kontaminace a/nebo nespolehlivosti vykonu zatizeni.

14. Vazny incident, stiznosti a opravy

V pfipadé vazného incidentu, prosim, nahlaste to vyrobci a pfislusnému Gfadu
evropského Elenského statu, kde je uzivatel usazen.

Dojde-li k incidentu mimo Evropu, nahlaste to prosim vyrobci a dodrzujte mistni
platné predpisy.

V rdmci ochrany zdravi naSich zaméstnancl budou k analyze nebo opravé
pfijimany pouze dezinfikované nebo sterilizované nastroje. V kazdém pfipadé musi
byt datum a platnost dezinfekce nebo sterilizace vyzna¢eny mimo obal. Pokud tento
pozadavek nebude spinén, budou pfistroje vraceny odesilateli bez analyzy nebo
opravy.

15. Prohlaseni

Timto prohlaSujeme, Ze zdravotnicky prostfedek neobsahuje ani neni vyroben s
tkani zivocisného plvodu.

Timto prohlaSujeme, Ze zdravotnicky prostfedek neobsahuje ani neni vyroben s
tkani nebo extrahovanym materialem lidského plivodu.

Timto prohlasujeme, Ze zdravotnicky prostfedek neobsahuje 1é¢ivou latku.

Timto prohlaSujeme, Ze zdravotnicky prostfedek neobsahuje derivaty lidské krve.
Timto prohlaSujeme, Ze zdravotnicky prostfedek neobsahuje ftalaty ani jiné
produkty, které by z pfistroje mohly unikat a které by mohly byt karcinogenni,
mutagenni nebo toxické.

Timto prohlasujeme, ze zdravotnicky prostfedek neni sloZen z latek nebo kombinaci
latek uréenych k zavedeni do lidského téla.

16. Likvidace produktu

Po pouziti mohou tyto produkty predstavovat potencialni biologické
o’/ v . . . . . . s v
VY] nebezpeci. Manipulujte a likvidujte v souladu s uznavanou |ékafskou

praxi a platnymi mistnimi, statnimi a federalnimi zakony a predpisy.

17. Pravni zaklad
Platilo pravo Evropské unie.
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18. Podpora produktu

Mate-li jakékoli dotazy nebo mate potize s naSimi produkty, kontaktujte prosim
béhem pracovni doby svého mistniho dodavatele nebo pfimo G-Flex.
Oteviraci doba: pondéli az patek, 9:00 az 17:00 (MET)

DA - BRUGSANVISNING

1. Tilsigtet anvendelse

Cysto-Gastro-saet er beregnet til at blive brugt til at punktere pancreascyster eller
pseudocyster endoskopisk (via den transgastriske eller transduodenale veeg) og til
at dilatere abningen til cysten (6, 8,5 eller 10 Fr) som et alternativ til kirurgiske eller
perkutane behandlinger.

Den pastaede kliniske ydeevne er, at Cysto-Gastro-seet muligger en effektiv
cystepunktur og -dilatation for placering af draenageanordninger (stents) -
(succesrate >90 %).

2. Tilsigtet population

Vores enhed er kun beregnet til voksne patienter i henhold til lsegens anbefaling
under hensyntagen til kontraindikationerne.

3. Kontraindikationer

Kontraindikationer omfatter blodkoagulationssygdomme, indskudte kar,
nikkelfglsomhed og kontraindikationer i forbindelse med brug af elektrisk skalpel.

4. Mulige komplikationer

Mulige komplikationer i forbindelse med gastrointestinal endoskopisk punktering af
cyster eller pseudocyster omfatter smerte, absces, blodning, pancreatitis,
perforering, lille risiko for infektion, mavesmerter, koagulationsforstyrrelser og
kontraindikationer i forbindelse med brug af elektrisk skalpel, allergisk reaktion pa
medicin, allergisk reaktion pa nikkel, hypotension, respirationsdepression eller -stop,
hjertearytmi eller -stop.

5. Bruger

Brugere af G-FLEX-instrumenter skal veere specialister inden for deres felt. Der
kreeves en passende og specifik uddannelse i forberedelse, pleje og
vedligeholdelse af de fleksible instrumenter.

6. Beskrivelse af produktet

Enheden bestar af et ydre fleksibelt teflonrgr udstyret med en metalspids i den
distale ende og en HF-konnektor i den proksimale ende (alle modeller), se billeder
pa side 4:

1. HF-dilatator

2. Guidekateter med diatermisk nal

Handtag

53



Luer-lock
Port til indfering af guidewire
Dilator HF-stik

Rad for forste anvendelse

Lees omhyggeligt og folg alle sikkerhedsinstruktioner og advarsler for forste
anvendelse af enheden.

Forudgéende viden om handtering og betjening er pakrzevet og afgerende.

Pak instrumentet omhyggeligt ud, og undersgg enhederne for eventuelle skader. |
tilfaelde af skader eller manglende dele skal du straks kontakte din distributer.

N or®

@ Hvis pakken er beskadiget, er der ingen garanti for enhedens sterilitet.

8. Handtering og betjening

Begge dele af enheden leveres med HF-stik, der skal fastgores til en passende
aktiv ledning.

i Det anbefales at bruge et ekkoendoskop.

Cysto-Gastro-saet kreever en endoskopisk arbejdskanal pa mindst 3,7 mm @
for 10Fr-seet, 3,2 mm @ for 8,5 Fr-seet eller 2,8 mm for 6 Fr-szet.

Enhederne er kompatible med ERBE ICC-generatorer.

Se den respektive producents manual.

Hvis der bruges HF fra andre producenter, skal du kontrollere deres kompatibilitet
og folge deres instruktioner. Geeldende graenseveerdier:

» Maks. effekt: 300W

» Maks. HF-spaending: 1600 Vpeak

9. Procedure

Nar starrelsen og placeringen af cysten eller pseudocysten er bestemt ved hjeelp af

endosonografi, indsaettes enheden i endoskopets operationskanal over en

guidewire (0,025" eller 0,035").

Med 6 Fr-modellen kan du punktere mave- eller tolvfingertarmsveeggen og cysten

direkte med enhedens kateter.

. For 8,5 og 10 Fr-modellen skal mavesaekken eller duodenalveeggen og cysten
forst punkteres med en EUS-nal eller en diatermisk nal.

- Om nedvendigt kan der suges veeske fra hulrummet gennem den laterale luer-

lock-adapter i den proksimale ende af enheden.

Tilslut nu den aktive ledning til den laterale konnektor og til HF-generatoren.

. Teend for stremmen, og udvid den tidligere skabte adgang og cystedbningen ved

at skubbe enhedens metalspids forsigtigt fremad.

Fjern den aktive ledning, og lad enheden blive pa sin plads.

- Til sidst fiernes enheden fra arbejdskanalen, mens det sikres, at guidewiren
forbliver pa plads.
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. Brug guidewiren til at placere en dobbelt grisehale eller metallisk stent for at
dreene cysten efter cystostomien.

10. Forholdsregler/advarsler
Operationsstuen skal indeholde ikke-breendbare stoffer.

Hvis enheden anvendes pa en patient med en indopereret pacemaker, kan
den forarsage fejlfunktion eller svigt af pacemakeren, hvilket kan fa alvorlige
konsekvenser for patienten. Bekraeft altid med en kardiolog eller producenten
af pacemakeren, at den er sikker, for du fortseetter.

Nar enheden er forbundet med udstyret, ma skaeretraden ikke berare andet
udstyr. Gnistudladning kan forarsage forbreendinger hos klinikeren.

Nar der bruges en elektrokardiograf eller andet fysiologisk
overvagningsudstyr samtidig med enheden pa en patient, skal alt
overvagningsudstyr placeres sa langt veek som muligt fra de elektroder, der
bruges med enheden. Der bor ikke anvendes naleovervagningselektroder, da
de kan forarsage forbreendinger pa patienten.

Der kan opsta elektromagnetiske forstyrrelser, nar HF-generatorerne bruges i
nerheden af diagnose- eller overvagningsudstyr, hvilket kan fore til
uhensigtsmaessig vurdering af patientens intraoperative tilstand.

Nar du bruger enheden i nzerheden af hjertet, skal du serge for at bruge den
med det mindst ngdvendige output. Gnistudladning under brug kan pavirke
hjertet.

11. Renggoring og sterilisering
@ Disse produkter er designet og garanteret til engangsbrug!

12. Opbevaring
Denne enhed leveres steriliseret, og for at bevare denne tilstand indtil forste brug
skal den opbevares i sin originale steriliserede emballage.

Der ma ikke anbringes genstande pa instrumentet eller dets emballage!
Opbevar ikke instrumenterne i naerheden af aggressive kemiske produkter!

/\/\+<\ Udseet ikke instrumenterne for direkte eller indirekte sollys eller andre
‘" ultraviolette stréler!

,? Opbevares i et tort omrade

Klager vil ikke blive taget i betragtning, hvis instrumenterne er blevet opbevaret
forkert.

13. Risiko i tilfaelde af genbrug

Disse enheder er kun til engangsbrug. G-Flex fraleegger sig ethvert ansvar i tilfselde
af genbrug. Genbrug af engangsudstyr kan udgere en risiko for brugerens eller
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patientens sikkerned pa grund af mulig ukontrolleret kontaminering og/eller
upalidelighed af udstyrets ydeevne.

14. Alvorlige heendelser, klager og reparationer

| tilfeelde af en alvorlig haendelse skal du rapportere til producenten og til den
kompetente myndighed i den europaeiske medlemsstat, hvor brugeren er
bosiddende. Hvis heendelsen sker uden for Europa, skal du rapportere til
producenten og folge de lokale regler.

Af hensyn til vores medarbejderes sundhed vil kun desinficerede eller steriliserede
instrumenter blive accepteret til analyse eller reparation. Under alle
omstaendigheder skal desinfektions- eller steriliseringsdatoer og gyldighed mzerkes
uden pa pakken. Hvis dette krav ikke er opfyldt, vil instrumenterne blive returneret til
afsenderen uden analyse eller reparation.

15. Erklaeringer

Vi erklaerer hermed, at det medicinske udstyr hverken indeholder eller er fremstillet
med veev af animalsk oprindelse.

Vi erkleerer hermed, at det medicinske udstyr hverken indeholder eller er fremstillet
med veev eller ekstraheret materiale af menneskelig oprindelse.

Vi erkleerer hermed, at det medicinske udstyr ikke indeholder medicinske stoffer.

Vi erkleerer hermed, at det medicinske udstyr ikke indeholder menneskeligt
blodderivat.

Vi erkleerer hermed, at det medicinske udstyr ikke indeholder ftalater eller andre
produkter, der kan leekke fra udstyret, og som kan veere kreeftfremkaldende,
mutagene eller giftige.

Vi erklzerer hermed, at det medicinske udstyr ikke bestar af stoffer eller
kombinationer af stoffer, der er beregnet til at blive indfert i menneskekroppen.

16. Bortskaffelse af produktet

Efter brug kan disse produkter udgere en potentiel biologisk risiko. De
o’/ o .
Y] skal handteres og bortskaffes i overensstemmelse med accepteret

medicinsk praksis og geeldende lokale, statslige og foderale love og
bestemmelser.

17. Juridisk grundlag
Den Europaeiske Unions lovgivning er gaeldende.
18. Produktsupport

| tilfeelde af spargsmal eller problemer med vores instrumenter kan du kontakte din
lokale distributer eller G-FLEX direkte inden for normal arbejdstid.
Abningstider: Mandag til fredag;  9.00 til 17.00 (MET)
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HU — HASZNALATI UTMUTATO

1. Rendeltetésszerii felhasznalas

A Cysto-Gastro készletek — a sebészeti vagy perkutan kezelések alternativajaként —
a hasnyalmirigycisztak vagy -pszeudocisztak endoszképos (transzgasztralis vagy
transzduodendlis falon keresztllli) punkcidjara és a cisztdhoz vezeté nyilas
tagitasara (6, 8,5 vagy 10 Fr modellek) szolgalnak.

Az allitott klinikai teljesitmény: a Cysto-Gastro készletek lehetévé teszik a ciszta
hatékony punkciojat és tagitasat a drénezéeszkdzok (sztentek) elhelyezése el6tt
(sikerességi arany > 90%).

2. Célpopulacié

Készulékink az orvos ajanlasa szerint csak feln6tt betegek szamara alkalmas,
figyelembe véve az ellenjavallatokat.

3. Ellenjavallat

Az ellenjavallatok kozé tartoznak a koagulaciés betegségek, a kdzbeékelt erek,
a nikkelérzékenység, valamint az elektromos szike hasznéalataval kapcsolatos
ellenjavallatok.

4. Lehetséges szovodmények

A cisztdk vagy pszeudociszték gasztrointesztindlis endoszképos punkcidjahoz
kapcsolodd lehetséges szévédmények: fajdalom, talyog, vérzés, hasnyalmirigy-
gyulladas, perforacio, kis fertézési kockazat, hasi fajdalom, koagulaciés zavarok, az
elektromos szike hasznalataval kapcsolatos ellenjavallatok, gyogyszerallergia,
nikkelallergia, alacsony vérnyomas, |égzésdepresszi6 vagy -leallas, szivritmuszavar
vagy szivleallas.

5. Felhasznal6

A G-FLEX eszkdzok felhasznalbinak a sajat teriletiik szakembereinek kell lennidk.
A rugalmas eszkézok elékészitéséhez, apolasahoz és karbantartasdhoz megfeleld
és specialis képzésre van szikség.

6. Termékleiras

Az eszkdz egy kulsé flexibilis teflontubusbol all, amelynek disztalis végén egy
fémhegy, proximdlis végén pedig egy HF-csatlakoz6 talalhaté (minden modell
esetén) — képek a 4. oldalon:

1. HF tagité

2. Vezetbkatéter diatermikus tlvel

Fogantyu

3. Luer-zér

4. Vezetédrét bemeneti nyilasa

5. Tagité6 HF-csatlakoz6
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7. Tanacsok az elso alkalmazas elott

A készllék elsé hasznalata el6tt figyelmesen olvassa el és tartsa be az dsszes
biztonsagi hasznalati utasitast és figyelmeztetést.

A kezeléssel és lUzemeltetéssel kapcsolatos elézetes ismeretek sziikségesek és
elengedhetetlenek.

Ovatosan csomagolja ki a készliléket, és vizsgalja meg, hogy az eszkdzék nem
sériltek-e meg. Sérulés vagy hianyz6 elemek esetén azonnal vegye fel
a kapcsolatot a forgalmazéval.

@ Ha a csomagolason barminemd sérilés lathatd, az eszkdz sterilitasa nem
garantalt.

8. Kezelés és hasznalat

Az eszkdz mindkét részéhez tartoznak HF-csatlakozok, amelyeket megfelel6 aktiv
zsinérokhoz kell régziteni.

é Ajanlott echo-endoszko6pot hasznélni.

A Cysto-Gastro készleteknél legalabb 3,7 mm atméréji (a 10 Fr készlet
esetén), legalabb 3,2 mm atmérdji (a 8,5 Fr készlet esetén), illetve legalabb
2,8 mm atméréji (a 6 Fr készlet esetén) endoszkdp-munkacsatornara van
szlkség.
Az eszk6z6k kompatibilisek az ERBE ICC generatorokkal.
Kérjik, olvassa el az adott gyartd kézikényvét.
Ha maés gyartok HF-jeit hasznalja, ellenérizze azok kompatibilitasat, és kdvesse
a hozzajuk adott utasitasokat. Alkalmazand6 hatarértékek:
. Max. teljesitmény: 300 W
. Max. HF-feszlltség: 1600 V csucs
9. Eljaras
endoszonogréfias vizsgalattal, az eszkdzt egy vezet6drot (0,025" vagy 0,035") fol6tt
behelyezik az endoszkép mikddési csatornajaba.
. A 6 Fr modell esetén kdzvetlenll az eszkdz katéterével megszurhatja a gyomor-
vagy nyombélfalat és a cisztat.
. A 8,5 és 10 Fr modell esetén a gyomor- vagy nyombélfalat és a cisztat el6zetesen
meg kell szurni egy EUS-tlivel vagy diatermikus tlvel.
. Sziikség esetén a folyadékok az eszkdz proximalis végénél talalhato6 oldalsé Luer-
zaras adapteren keresztll elszivhatok az tregbdl.
. Csatlakoztassa az aktiv zsin6rt az oldals6 csatlakozéhoz és a HF-generatorhoz.
. Kapcsolja be az aramellatast, és az eszkdz fémhegyének dvatos elbretolasaval
tagitsa ki az el6zdleg létrehozott bejutasi pontot és a ciszta nyilasat.
- Tavolitsa el az aktiv zsinért, és hagyja a helyén az eszkdzt.
- Végil tavolitsa el az eszkdzt a munkacsatornabdl, kdzben Ugyelve ra, hogy
a vezetédrét a helyén maradjon.
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. A cisztosztomiat kdvetden a vezetédrot segitségével helyezzen el egy dupla
pigtail vagy fémes sztentet a ciszta lecsapolasa érdekében.

10. Ovintézkedés/Figyelmeztetések
A mitéhelyiségnek nem gyulékony anyagokat kell tartalmaznia.

Az eszkdz alkalmazasa pacemakerrel rendelkezé pacienseknél a pacemaker
meghibasodasat okozhatja, ami stilyosan érintheti a pacienst. Miel6tt folytatja
a moveletet, mindig erésitse meg egy kardiolébgussal vagy a pacemaker
gyartéjaval, hogy a mivelet biztonsagosan elvégezhetd.

Miutan az eszkdzt csatlakoztattak a berendezéshez, a vagéhuzal nem érhet
hozza mas berendezéshez. A szikrakisllés égési sériléseket okozhat az
orvosnak.

Ha az eszkdzzel egyidejlleg elektrokardiografot vagy mas fiziologias
monitorozéberendezést is hasznalnak a paciensnél, akkor
a monitorozéberendezéseket a leheté legtavolabb kell elhelyezni az
eszkdzzel hasznalt elektrodaktol. Tis monitorozbelektrédakat nem szabad
hasznalni, mivel égési sériléseket okozhatnak a paciensnél.
Elektromagneses interferenciak toérténhetnek, ha a HF-generatorokat
diagnosztikai vagy monitorozoberendezések kdzvetlen kézelében hasznaljak
— ilyen esetben eléfordulhat, hogy nem lesz megfelel6 a paciens intraoperativ
allapotanak az értékelése.

Ha az eszkdzt a sziv kézelében hasznaljak, csak a minimalisan szikséges
kimeneti teljesitménnyel hasznaljak. Az eljaras kdzbeni szikrakisilés hatassal
lehet a szivre.

11. Tisztitas és sterilizalas
@ Ezeket a termékeket egyszeri hasznalatra tervezték és szavatoljak!

12. Tarolas

Ezt az eszkdzt sterilizalva kapja meg az Ugyfél, és a sterilitasnak az eszkdz elsd
hasznéalataig torténé megdrzéséhez az eszkOzt az eredeti sterilizalt
csomagolasaban kell tartani.

Ne tegyen semmilyen targyat a miszerre vagy annak csomagolasara!
Ne tarolja a miiszereket agressziv vegyi termékek kozelében!

/\/\+<\ Ne tegye ki a mliszereket kdzvetlen vagy kdzvetett napfénynek vagy mas
‘&~ ultraibolya sugarzasnak!

,? Tartsa széraz helyen

A panaszokat nem vesszUk figyelembe, ha a miiszereket nem megfeleléen taroltak.
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13. Kockazat ujrafelhasznalas esetén

Ezek az eszkdzok kizardlag egyszeri hasznalatra szolgalnak. A G-Flex minden
felelésséget elutasit az Ujrafelhasznalas esetén. Az egyszer hasznéalatos eszkdz
Ujrafelhasznalasa kockazatot jelenthet a felhasznalé vagy a beteg biztonsagara az
esetleges ellendrizetlen szennyezédés és / vagy az eszkdz teljesitményének
megbizhatatlansaga miatt.

14. Sulyos incidens, panaszok és javitasok

Sdlyos incidens esetén kérjlk, értesitse a gyartot és a felhasznalo székhelye
szerinti eur6pai tagallam illetékes hatésagat. Ha az incidens Eur6pan kivil torténik,
kérjuk, értesitse a gyartot, és kdvesse a vonatkoz6 helyi eldirasokat.
Alkalmazottaink egészségének védelme érdekében csak fertétlenitett vagy sterilizalt
eszkozoket fogadunk el elemzésre vagy javitasra. A fert6tlenités vagy sterilizalas
datumat és érvényességét minden esetben a csomagolason kivil kell feltiintetni. Ha
ez a kovetelmény nem teljesil, a miszereket elemzés vagy javitds nélkil
visszakildik a feladonak.

15. Nyilatkozatok

Ezennel kijelentjik, hogy az orvostechnikai eszkdz nem tartalmaz éllati eredetl
szdvetet, és elballitasahoz sem hasznéltak fel ilyen anyagokat.

Ezennel kijelentjik, hogy az orvostechnikai eszkéz nem tartalmaz emberi eredet(
szOvetet vagy kivont anyagot, és eldallitasdhoz sem hasznaltak fel ilyen anyagokat.
Ezennel kijelentjik, hogy az orvostechnikai eszkdéz nem tartalmaz gyégyéaszati
anyagot.

Ezennel kijelentjik, hogy az orvostechnikai eszk6z nem tartalmaz emberi
vérszarmazékot.

Ezennel kijelentjik, hogy az orvostechnikai eszkdéz nem tartalmaz ftalatokat vagy
méas olyan termékeket, amelyek az eszkdzbdl kiszivaroghatnak, és amelyek
rakkeltd, mutagén vagy mérgezd hatastak lehetnek.

Ezennel kijelentjik, hogy az orvostechnikai eszk6z nem tartalmaz olyan anyagokat
vagy anyagkombinaciokat, amelyeket az emberi szervezetbe val6 bevitelre szantak.

16. A termék artalmatlanitasa

Hasznélat utan ezeket a termékeket biologiailag veszélyesnek kell
o’/ . . . Z P N
Y tekinteni. Az eszkdzt az elfogadott egészségiigyi gyakorlatnak,

valamint a helyi, allami, illetve szdvetségi térvényeknek és
eléirasoknak megfeleléen kell kezelni és artalmatlanitani.

17. Jogi alap
Az Eurépai Uni6 joga alkalmazando6.
18. Terméktamogatas

A miszereinkkel kapcsolatos kérdések vagy nehézségek esetén forduljon
kodzvetlenll a helyi forgalmazéhoz vagy a G-FLEX-hez a szokasos munkaidében.
Rendelkezésre allasi id6:  Hétfétd!l péntekig; 9-17 6raig (MET )
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RO - INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

1. Utilizare prevazuta

Dispozitivele Cysto-Gastro-Set sunt concepute pentru a fi utilizate in punctia
endoscopicad a chisturilor sau pseudochisturilor pancreatice (prin peretele
transgastric sau transduodenal) si pentru a dilata deschiderea chistului (modele de
6, 8,5 sau 10 Fr) ca solutie alternativa la tratamentele chirurgicale sau percutanate.
Conform performantei clinice declarate, dispozitivele Cysto-Gastro Set permit
0 punctie si o dilatare eficienta a chistului inainte de introducerea dispozitivelor de
drenaj (stenturi) — (ratd de succes >90 %).

2. Populatia vizata

Dispozitivul nostru este destinat exclusiv pacientilor adulti, in functie de
recomandarea medicului, tindnd cont de contraindicatii .

3. Contraindicatii

Printre contraindicatii se numara bolile de coagulare a séngelui, vasele
intermediare, sensibilitatea la nichel si contraindicatiile legate de utilizarea bisturiului
electric.

4. Complicatii posibile

Printre posibilele complicatii asociate cu punctia endoscopicd gastrointestinala
a chisturilor sau pseudochisturilor se numara durerea, abcesul, hemoragia/
sangerarea, pancreatita, perforarea, riscul mic de infectie, durerea abdominala,
tulburarile de coagulare si contraindicatiile legate de utilizarea bisturiului electric,

reactia alergicd la medicamente, reactia alergica la nichel, hipotensiunea arteriala,
detresa respiratorie sau stopul respirator, aritmia cardiaca sau stopul cardiac.

5. Utilizator

Utilizatorii instrumentelor G-FLEX trebuie s& fie specialisti in domeniile lor. Este
necesara o formare adecvata si specifica pentru pregétirea, ingrijirea si intretinerea
instrumentelor flexibile .

6. Descrierea produsului

Dispozitivul este alcatuit dintr-un tub extern flexibil din teflon prevazut cu un varf
metalic la capatul distal si un conector de inalta frecventa in capatul proximal (toate
modelele) imagini la pagina 4:

1. Dilatator de inalta frecventa

2. Cateter de ghidaj cu ac diatermic

Maner

3. Luer-lock

4. Orificiu de intrare pentru cablu de ghidaj

5. Conector dilatator de inalta frecventa
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7. Sfaturi inainte de prima aplicare

Va rugam sa cititi cu atentie si s& urmati toate instructiunile de operare in siguranta
si avertismentele inainte de prima aplicare a dispozitivului.

Sunt necesare si esentiale cunostinte prealabile privind manipularea si operarea.
Despachetati cu atentie instrumentul si examinati dispozitivele pentru orice
deteriorare posibila. In caz de deteriorare sau de lipsd a unor elemente, contactati
imediat distribuitorul.

@Daoé ambalajul prezinta orice fel de deteriorare, nu este garantata
sterilizarea dispozitivului.

8. Manipulare si operare

Ambele parti ale dispozitivului sunt livrate cu conectori de inaltd frecventd care
trebuie fixati la cabluri active corespunzatoare.

A Se recomanda utilizarea unui eco-endoscop.

Dispozitivele Cysto-Gastro-Set necesita un canal de lucru al endoscopului cu
@ de cel putin 3,7 mm pentru setul de 10 Fr, @ de 3,2 mm pentru setul de 8,5
Fr sau 2,8 mm pentru setul de 6 Fr.

Dispozitivele sunt compatibile cu urmatoarele generatoare ERBE JCC.

Va rugam sa consultati manualul de la producétorul in cauza.

Daca se utilizeaza dispozitiv de inaltd frecventa de la alti producétori, verificati-le

compatibilitatea si respectati instructiunile respective. Valori limita aplicabile:

. Putere maxima: 300 W

- Tensiune max. de inalta frecventa: 1600 Vmax

9. Procedura

Dupa stabilirea dimensiunii si a localizarii chistului sau pseudochistului prin
endosonografie, dispozitivul se introduce in canalul de operare al endoscopului
peste un cablu de ghidaj (0,025” sau 0,035”).

Pentru modelul de 6 Fr puteti efectua punctia peretelui stomacului sau peretelui
duodenal si a chistului direct cu cateterul dispozitivului.

Tn cazul modelelor de 8,5 si 10 Fr, peretele stomacului sau peretele duodenal si
chistul trebuie punctionate in prealabil cu un ac EUS sau cu un ac diatermic.

Daca este nevoie, din cavitate se pot aspira fluide prin adaptorul lateral de tip
Luer-Lock la capatul proximal al dispozitivului.

In acest moment, conectati cablul activ la conectorul lateral si la generatorul de
nalta frecventa.

Porniti alimentarea electrica si dilatati accesul creat anterior si deschiderea
chistului impingéand cu atentie inainte varful metalic al dispozitivului.

Scoateti cablul activ si Iasatl dispozitivul in pozitia sa.

in sfarsﬂ scoateti d|spozmvul din canalul de lucru, in timp ce va asigurati de
men;merea in pozme a cablului de ghidaj.

Utilizati cablul de ghidaj pentru a pozitiona un stent dublu J sau metalic pentru
a drena chistul, dupa cistostomie.
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10. Precautii/ Avertismente
In sala de operatii trebuie sa existe substante neinflamabile.

Atunci cand dispozitivul este aplicat unui pacient care are implantat un
stimulator cardiac, ar putea cauza functionarea necorespunzatoare sau
defectarea stimulatorului cardiac, ceea ce ar afecta grav pacientul. inainte de
a continua, solicitati intotdeauna unui cardiolog sau producatorului
stimulatorului cardiac confirmarea sigurantei acestuia.

Dupa conectarea dispozitivului la echipament, firul de taiere nu poate atinge
niciun alt echipament. Degajarea de scantei poate produce arsuri
clinicianului.

La utilizarea unui electrocardiograf sau a altui echipament de monitorizare
fiziologica simultan cu dispozitivul asupra unui pacient, orice echipament de
monitorizare trebuie amplasat cat mai departe posibil de electrozii utilizati cu
dispozitivul. Electrozii de monitorizare cu ac nu trebuie utilizati, deoarece pot
cauza arsuri pacientului.

Se pot produce interferente electromagnetice atunci cand generatoarele de
fnalta frecventa sunt utilizate in imediata proximitate a echipamentelor de
diagnostic sau de monitorizare, ceea ce duce la o evaluare improprie a starii
intraoperatorii a pacientului.

La utilizarea dispozitivului in zona apropiatd de inima, asigurati-va ca il
utilizati la puterea minima necesard. Degajarea de scéantei in timpul
functionarii ar putea afecta inima.

11. Curatarea si sterilizarea
Aceste produse sunt proiectate si garantate pentru unica folosinta!

12. Depozitare
Acest dispozitiv este livrat sterilizat si, pentru pastrarea acestei stari pana la prima
utilizare, trebuie pastrat in ambalajul original sterilizat.

Nu puneti niciun obiect pe instrument sau pe ambalajul acestuia!
Nu depozitati instrumentele in apropierea unor produse chimice corozive!

! = . . = .
/\/\Tli\ Nu expuneti instrumentele la lumina directd sau indirectad a soarelui sau la
‘" alte raze ultra-violete!

T Pastrati intr-o zona uscata

Reclamatiile nu vor fi luate in considerare daca instrumentele au fost depozitate
necorespunzator.

13. Riscuri in caz de reutilizare

Aceste dispozitive sunt exclusiv de unicd folosintd. G-Flex declina orice
responsabilitate in caz de reutilizare. Reutilizarea dispozitivului de unica folosinta ar
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putea prezenta un risc pentru siguranta utilizatorului sau a pacientului, din cauza
unei posibile contaminari necontrolate si/sau a lipsei de fiabilitate a performantelor
dispozitivului.

14. Incidente grave, reclamatii si reparatii

in cazul unui incident grav, raportati producatorului si autoritatii competente din
statul membru european in care este stabilit utilizatorul. In cazul in care incidentul
are loc in afara Europei, raportati producatorului si respectati reglementarile locale
aplicabile.

In vederea protejarii sanatatii angajatilor nostri, numai instrumentele dezinfectate
sau sterilizate vor fi acceptate pentru analizé sau reparatii. In orice caz, datele de
dezinfectie sau sterilizare si valabilitatea trebuie sa fie etichetate pe ambalajul
exterior. In cazul in care aceasta cerintd nu este indeplinita, instrumentele vor fi
returnate expeditorului fara a fi analizate sau reparate.

15. Declaratii

Prin prezenta, declardm ca dispozitivul medical nu contine si nici nu este produs cu
tesut de origine animala.

Prin prezenta, declaram ca dispozitivul medical nu contine si nici nu este produs cu
tesut sau material extras de origine umana.

Prin prezenta, declardm ca dispozitivul medical nu contine substante
medicamentoase.

Prin prezenta, declaram ca dispozitivul medical nu contine derivate din sdnge uman.
Prin prezenta, declardm c& dispozitivul medical nu contine ftalati sau alte produse
care ar putea s& se scurga din dispozitiv si care ar putea fi cancerigene, mutagene
sau toxice.

Prin prezenta, declaram ca dispozitivul medical nu este compus din substante sau
combinatii de substante destinate a fi introduse in corpul uman.

16. Eliminarea produsului
Dupa utilizare, aceste produse pot reprezenta un potential risc
'z’ biologic. Manipulati si eliminati-le in conformitate cu practica medicala
\\X_, acceptatd si cu legile si reglementarile locale, de stat si federale
aplicabile.
17. Temei juridic
Se aplica legislatia Uniunii Europene.
18. Asistenta pentru produse

in caz de intrebari sau dificultdti privind instrumentele noastre, vd rugdm sa
contactati distribuitorul local sau G-FLEX direct in timpul orelor de lucru obisnuite.
Orele la care sunt disponibili: De luni pana vineri;  9a.m. pana la 5p.m.
(MET)
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EN - Catalog number

FR - Numéro de catalogue
NL - Catalogusnummer
ES - Numero de catalogo
DE - Katalog-Nummer

PT - Namero do catalogo

IT - Numero di catalogo
EL - Ap1Bp6g kataAdyou
AR - gl o3, L all

TR - Katalog numarasi
SV - Katalognummer
CS — Katalogové ¢islo
DA - Katalognummer
HU — Katalégusszam
RO - Numar de catalog

EN - Consult instructions for use

FR - Consulter le mode d’emploi

NL - Raadpleeg instructies voor gebruik

ES - Consultar las instrucciones de uso

DE - Gebrauchsanweisung beachten

PT - Consulte as instrugdes de uso

IT - Consultare le istruzioni per I'uso

EL - SupBouleuteite Tig 0dnyieg xpnong
AR - aliaiad slads gal,

TR - Kullanim talimatlarina bagvurun

SV - Se bruksanvisningen

CS - Prectéte si navod k pouziti

DA - Se brugsanvisningen

HU - Olvassa el a hasznélati utasitast

RO - Consultati instructiunile de utilizare

EN - Lot
FR - Lot

NL - Partij
ES - Lote
DE - Menge

PT - Lote

IT - Lotto
L O I EL - Naptida
AR - wsdl

TR - Parti

SV - Lot
CS - Sarze
DA - Parti
HU - Tétel
RO - Lot
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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 - Huepopnvia kataokeung
AR - il &,

TR - Uretim tarihi

SV - Tillverkningsdatum

CS — Datum vyroby

DA - Fremstillingsdato

HU - Gyartas datuma

RO - Data fabricérii

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 - Hugpopnvia AnEng
AR - clal &,

TR - Son kullanma tarihi

SV - Anvénd fére

CS - Pouzitelné do

DA - Holdbarhedsdato

HU - Felhasznalhatésag

RO - Data expirarii

EN - Sterilized using ethylene oxide
FR - Stérfilisé a I'oxide d’éthylene
NL - Gesteriliseerd met ethyleenoxide
ES - Esterilizado por 6xido de etileno
DE - Sterilisiert mit Ethylenoxid
PT - Esterilizado por oxido de etileno
IT - Sterilizzato utilizzando I'ossido di etilene
EL - Anootelp®Bnke pe alBulevoEeidlo
AR -
TR - Etilen oksit kullanilarak sterilize edilmistir
SV - Steriliserad med etylenoxid
CS - Sterilizovano ethylenoxidem
DA - Steriliseret ved hjeelp af ethylenoxid
HU — Etilén-oxiddal sterilizalva
RO - Sterilizat cu oxid de etilena

INNCNECIIRR
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EN - Do not use if package is damaged
FR - Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé
NL - Niet gebruiken als de verpakking is beschadigd
ES - No usar se el envase esta dafiado
DE - Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist,
PT - N&o usar se a embalagem encontra-se danificada
IT - Non utilizzare se la confezione & danneggiata
EL - Mn xpnolporoleite To Mpoidv av n ouckeuacia £xel umooTel
tna
AR - Il sguall el 13) gal) paaiaa Y
TR - Ambalaj hasarliysa kullanmayin
SV - Anvénd inte om férpackningen &r skadad
CS — Nepouzivejte, pokud je baleni po§kozené
DA - M4 ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget
HU — Ne hasznalja fel, ha sér(ilt a csomagolas
RO - A nu se utiliza daca ambalajul prezinta semne de deteriorare

EN - Do not reuse

FR - Ne pas réutiliser

NL - Niet opnieuw gebruiken

ES - No reutilizar

DE - Nicht wiederverwenden

PT - N&o reutilize

IT - Non riutilizzare

EL - Mnv enavaxpnotponoleite
AR - alaain¥l sale) jhad

TR - Tekrar kullanmayin

SV - Far ej ateranvandas

CS — NepouZzivejte opakované

DA - Ma ikke genbruges

HU — Ne hasznalja fel tobbszoér

RO - A nu se reutiliza

EN - Do not resterilize

FR - Ne pas re-stériliser

NL - Niet opnieuw steriliseren

ES - No vuelva a esterilizar

DE - Nicht erneut sterilisieren

PT - Néo reesterilizar

IT - Non risterilizzare

EL - Mnv enavacTelpOveTe
AR - (55a0 55 pla3 Y

TR - Tekrar sterilize etmeyin

SV - Sterilisera inte igen

CS - Neopakuite sterilizaci

DA - Ma ikke resteriliseres

HU — Ne sterilizalja tjra

RO - Nu resterilizati
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EN - Keep away from sunlight

FR - Conserver a I'abri du soleil

NL - Niet blootstellen aan zonlicht

ES - Mantenga lejos de la luz del sol

DE - Halten Sie weg vom Sonnenlicht

PT - Proteja da luz solar

IT - Tenere lontano dalla luce diretta del sole

EL - AlaTnpeite pakpla and 1o nAlako dwg
AR - el das] ge T ladsd

TR - Gunes i1sigindan uzak tutun

SV - Skyddas mot solljus

CS — Chrarite pfed slune¢nim svétlem

DA - Opbevares vk fra sollys

HU — Napfénytdl tavol tartando

RO - A se tine ferit de lumina soarelui

EN - Keep dry
FR - Conserver au sec
NL - Droog houden
ES - Mantenga un un lugar seco
DE - Bleib trocken
PT - Mantenha seco
IT - Mantenere asciutto
EL - Alatnpeite oteyVo
AR - Gila ol o8 Laasd
TR - Kuru tutun
8V - Férvaras torrt
CS - Uchovavejte v suchu
DA - Opbevares tort
HU — Szérazon tartandé
RO - A se pastra in stare uscata

EN - Caution

FR - Attention

NL - Opgepast

ES - Atencién

DE - Vorsicht

PT - Atengéo

IT - Awiso

EL - Mpoooxn
AR - i

TR - Dikkat

SV - Var forsiktig

CS - Upozornéni

DA - Forsigtig

HU - Vigyazat

RO - Atentie
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EN - Quantity of units per box

FR - Quantité de produits par boite

NL - Aantal eenheden per doos

ES - Cantidad de unidades por envase
DE - Anzahl der Einheiten pro Schachtel
PT - Quantidade por caixa

IT - Quantita di unita per confezione

EL - Moo6TTa Hovadwv ava KouTi

TR - Kutu bagina birim miktar

SV - Antal enheter per lada

CS — Mnozstvi jednotek v baleni

DA - Antal enheder pr. kasse

HU - Egységek mennyisége dobozonként
RO - Cantitate de unitati pe cutie

EN - Medical Device

FR - Dispositif médical

NL - Medisch hulpmiddel

ES - Producto sanitario

DE - Medizinprodukt

PT - Dispositivo médico

IT - Dispositivo medico

EL - laTpOoTEXVOAOYIKO TPOidV

TR - Tibbi cihaz

SV - Medicinteknisk produkt
CS — Zdravotnicky prostfedek
DA - Medicinsk udstyr

HU — Orvostechnikai eszkéz
RO - Dispozitiv medical

EN - Unique Device Identification

R - Identification unique de I'appareil
NL - Unieke apparaatidentificatie

S - Identificacion de dispositivo Gnica
DE - Eindeutige Geréteidentifikation

T - Identificagéo Unica de Dispositivo

T - Identificazione univoca del dispositivo
EL - Movadiki avayv®pion CUOKEUNG

TR - Benzersiz Cihaz Kimligi

SV - UDI-nummer

CS - Jedine¢na identifikace prostredku
DA - Unik udstyrsidentifikation

HU - Egyedi eszkdzazonositas

RO - Identificator unic al dispozitivului
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G rlex:

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

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