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EN - INSTRUCTION FOR USE

1. Intended Use

The Biliary & Pancreatic Stent are used to drain biliary or pancreatic obstructions.
Biliary & Pancreatic Stents enable effective drainage of biliary and pancreatic
obstructions, improving clinical outcomes.

The claimed clinical performance are:

Successful drainage of biliary ducts: Technical success by insertion of at least one

stent in the biliary or pancreatic ducts (79-100%) and clinical success by the

disappearance of symptoms or clinical improvement by passage of fluid

(55.6-100%)

. Successful drainage of pancreatic ducts: Technical success by insertion of at least
one stent in the biliary or pancreatic ducts (80-100%) and clinical success by the
disappearance of symptoms or clinical improvement by passage of fluid
(68.4-100%)

2. Intended Population

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

3. Contraindication

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

4. Possible Complications

Stent migration, bleeding and perforation due to the stent migration, abdominal pain,
stent occlusion, infection and cholangitis due to the stent occlusion/ obstruction,
jaundice, pancreatitis.

5. User

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

6. Product Description

Biliary & Pancreatic Stent are made of radiopaque PE or PU plastic with or without
flaps, with 1 or 2 or without pigtails. In order to facilitate the mounting orientation of
the stent, they all have always and only the distal end tapered. The 7 Fr stents are
designed to go over a 0.035” guide wire, please test the compatibility before the
procedure. The 8.5 Fr and 10 Fr stents are compatible with common application
systems designed for endoscopic plastic stent placement if they respect the stent’s
diameter and compatibility should be tested prior to use.
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G-Flex offers kits in 7 Fr, composed of a stent, a positioning sleeve and an outer
pusher. We also have kits in 8.5 Fr and 10 Fr, composed by a stent pre-mounted
on the guiding catheter with a positioning sleeve and an outer pusher. This guiding
catheter has a standard luer-lock Y-connector for contrast injection through the
guiding catheter. Both kits can be used with a 0.035” guide wire.

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

The table below details the composition of the implantable part of the device:

Product Series Raw material Percentage
Bxxyy series Polyethylene 80%
Bismuth subcarbonate 20%
Pxxyy series Polyurethane 80%
Barium Sulfate 20%
EZYFLEXxxyy series Polyethylene 76.15%
Bismuth subcarbonate 20%
FIBAPLAST BLAU PE 3.85%

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

Our Biliary & Pancreatic Stent are packed with an implant card that should be
completed by the healthcare institution/provider and hand over to the patient.

The card comes with one side pre-printed with the manufacturer and stent
traceability information and the side that must be completed according to the
example shown on page 4. A website with more information is available at the
following address:

www.g-flex.com/implantcard


http://www.g-flex.com/implantcard

The Biliary & Pancreatic Stent are placed in conjunction with an endoscope, a
guide wire, a pusher and, when necessary, a guiding catheter

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

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

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

9. Procedure

For stent pre-mounted over the application system in 8.5 Fr or 10 Fr, please

proceed as follows:

- Choose the diameter and length of the stent to be placed.

- Remove the kit from it packaging and remove the yellow stopper at the distal
extremity of the stent.

- Introduce slowly the complete device over the guide wire by inserting the guide
wire inside the distal end of the guiding catheter until the tapered distal extremity
stent reach the entrance of the biopsy channel.

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

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

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

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

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

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

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

A Keep guiding catheters position while placing the stent

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

- Finally, remove pusher, guiding catheter and guide wire out of the scope.
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For 7 Fr stents in kit, please proceed as follows:

. Chose the length of the stent to be placed

Remove the kit (stent, positioning sleeve and application system) out of the

packaging.

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

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

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

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

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

- Finally, remove application system out of the scope

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

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

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

their packaging.

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

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

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

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

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

- Finally, remove application system out of the scope.

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

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

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

their packaging.

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

up the proximal Y connector.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

é Keep guiding catheters position while placing the stent

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

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

For stents removal, please proceed as follows:

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

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



10. Precaution/ Warnings

The stent is radiopaque, MRI compatibility has not been established.

In case of long-term use, the stent should be monitored for replacement every three
months intervals as these stents are not intended for permanent implant use.

The device shall be used with licensed iodine-based or barium-based contrast
agent.

11. Cleaning and Sterilization
® These products are 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!

%< Do not expose the instruments to direct or indirect sunlight or other ultra-violet
’/-i\ 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

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

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.
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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
- ] : h : h
7 dispose of in accordance with accepted medical practice and

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 endoprothéses biliaires et pancréatiques sont utilisées pour drainer les
obstructions biliaires .

Les stents biliaires et pancréatiques permettent un drainage efficace des
obstructions biliaires et pancréatiques, améliorant les résultats cliniques.

Les performances cliniques revendiquées sont :

Drainage réussi des conduits biliaires : succés technique par l'insertion d'au moins
un stent dans les conduits biliaires ou pancréatiques (79-100%) et succés clinique
par la disparition des symptémes ou I'amélioration clinique par le passage de fluide
(55.6-100%)

Drainage réussi des conduits pancréatiques : succés technique par l'insertion d'au
moins un stent dans les conduits biliaires ou pancréatiques (80-100%) et succes
clinique par la disparition des symptémes ou I'amélioration clinique par le passage
de fluide (68.4-100%)

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

4. Complications possibles

Migration du stent, saignement et perforation dus a la migration du stent, douleurs
abdominales, occlusion du stent, infection et cholangite dues a I'occlusion/
obstruction du stent, jaunisse, pancréatite.

5. Utilisateur

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

6. Description du produit

Les stents biliaires et pancréatiques sont fabriqués en plastique radiopaque PE ou
PU, avec ou sans rabats, avec 1 ou 2 queues de cochon ou sans. Afin de simplifier
I'orientation de montage des endoprothéses, leur extrémité distale est toujours en
biseau. Les stents 7 Fr sont congus pour passer sur un fil guide de 0,035", veuillez
tester la compatibilité avant la procédure. Les stents de 8,5 Fr et 10 Fr sont
compatibles avec les systéemes d’application courants congus pour la pose
endoscopique de stents en plastique s'ils respectent le diametre du stent et la
compatibilité doit étre testée avant utilisation.

G-Flex propose également des kits au format 7 Fr, composés d’une endoprothése,
d’'un manchon de positionnement et d’un dispositif pousseur externe. Nous
proposons également des kits de 8,5 Fr et de 10 Fr, composés d’une endoprothése
prémontée sur le cathéter-guide, avec manchon de positionnement et dispositif
pousseur externe. Ce cathéter de guidage est doté d'un connecteur en Y Luer-Lock
standard pour l'injection de contraste a travers le cathéter de guidage. Les deux kits
peuvent étre utilisés avec un fil guide de 0,035".

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

Le tableau ci-dessous détaille la composition de la partie implantable de I'appareil :

Série de produits Matiére premiéere Pourcentage

Bxxyy Série Polyéthylene 80%
Sous-carbonate de bismuth 20%

Pxxyy Série Polyuréthane 80%
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Série de produits Matiere premiere Pourcentage

Sulfate de baryum 20%

EZYFLEXxxyy Série Polyéthyléne 76.15%
Sous-carbonate de bismuth 20%

FIBAPLAS 3.85%

7. Conseils avant la premiére utilisation

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

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

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

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

8. Maniement et utilisation

Notre endoprothese biliaire et pancréatique est emballé avec une carte d'implant qui
doit étre remplie par I'établissement / fournisseur de soins de santé et remise au
patient.

La carte est livrée avec une face pré-imprimée avec les informations de tragabilité
du fabricant et du stent et la face qui doit étre remplie selon I'exemple illustré a la
page 4.

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

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

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

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

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

> B> b
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9. Procédure

Pour une endoprothése prémontée sur le systéme d’application de taille 8,5 Fr
ou 10 Fr, procédez comme suit:

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

. Choisissez la longueur de I’endoprothése a positionner.

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

. Placez I'extrémité distale biseautée de I'endoprothése par-dessus le fil-guide,
suivie du systéme d’application et du manchon de positionnement par-dessus le
systeme d’application, jusqu’a ce que I'’endoprothéese atteigne I'entrée du canal de
biopsie.
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. Poussez le manchon de positionnement vers I'avant par-dessus I'ergot proximal
afin de l'abaisser et de le protéger pendant l'insertion de I'’endoprothése et du
reste du dispositif dans le canal de biopsie.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Remarque : assurez-vous de disposer d'un systeme d’application du méme
diamétre que celui de I'endoprothéese sélectionnée (8,5 Fr ou 10 Fr).
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. Retirez I’endoprothese, son manchon de positionnement et le systéme
d’application de leur emballage.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Pour retirer les endoprothéses, procédez comme suit:

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

10. Précaution/ Avertissements

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

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

L'appareil doit étre utilisé avec un agent de contraste a base d’iode ou de baryum
autorisé.

11. Nettoyage et stérilisation
@ Les dispositifs sont congus et garanti pour une seule utilisation!

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 !

! . S s . Y
/\/\T( Ne pas exposer les produits a la lumiére du soleil ou a d'autres rayons ultra-
“& violets directement ou indirectement.

? Conserver dans un endroit sec.

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

13. Risque en cas de réutilisation

Les dispositifs sont congus pour étre utilisés une seule fois. G-Flex décline toute
responsabilité en cas de réutilisation du produit. La réutilisation de produits jetables
peut présenter un risque pour la sécurité de I'utilisateur ou du patient provoqué par
une éventuelle contamination non contr6lée et/ou par le manque de fiabilité des
performances du produit

14. Incidents graves, réclamations et réparations

En cas d'incident grave, veuillez le signaler au fabricant et a l'autorité compétente
de I’Etat-membre de I'Europe ou réside I'utilisateur. Si I'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
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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
cancérigénes, mutagénes ou toxiques.

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

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
\w_, 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)

NL - GEBRUIKSAANWIJZING
1. Beoogd gebruik

De Gal- en pancreasstent dienen voor de drainage van gal- of pancreasobstructies.

Biliaire & Pancreatische stents maken effectieve drainage van biliaire en

pancreatische obstructies mogelijk, wat de klinische uitkomsten verbetert.

De geclaimde klinische prestaties zijn:

. Succesvolle drainage van de galwegen: Technisch succes door het plaatsen van
ten minste één stent in de gal- of pancreaskanalen (79-100%) en klinisch succes
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door het verdwijnen van symptomen of klinische verbetering door de doorgang
van vloeistof (55.6-100%)

- Succesvolle drainage van de pancreaskanalen: Technisch succes door het
plaatsen van ten minste één stent in de gal- of pancreaskanalen (80-100%) en
klinisch succes door het verdwijnen van symptomen of klinische verbetering door
de doorgang van vloeistof (68.4-100%)

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

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

4. Mogelijke complicaties

Stentmigratie, bloeding en perforatie door stentmigratie, buikpijn, stentocclusie,
infectie en cholangitis door stentocclusie/obstructie, geelzucht, pancreatitis.

5. Gebruiker

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

6. Productomschrijving

Biliaire & Pancreatische Stents zijn gemaakt van radio-opaque PE of PU plastic,
met of zonder flappen, met 1 of 2 pigtail(s) of zonder. Met het oog op de oriéntatie
bij het plaatsen van de stent is altijd het distale uiteinde, en alleen dat uiteinde, taps.
De 7 Fr-stents zijn ontworpen om over een voerdraad van 0,035 inch te gaan. Test
voor de procedure de compatibiliteit. De 8,5 Fr- en 10 Fr-stents zijn compatibel met
gangbare applicatiesystemen die zijn ontworpen voor de plaatsing van
endoscopische plastic stents, als ze de diameter van de stent respecteren en de
compatibiliteit voor gebruik moet worden getest.

G-Flex biedt kits van 7 Fr, bestaande uit een stent, een plaatsingshuls en een
buitenste duwer. Wij hebben ook kits van 8,5 Fr en 10 Fr, bestaande uit een stent
die is voorgemonteerd op de geleidekatheter met een positioneringshuls en een
buitenste duwer. Deze geleidekatheter heeft een standaard luer-lock Y-connector
voor contrastinjectie via de geleidekatheter. Beide sets kunnen worden gebruikt met
een voerdraad van 0,035 inch.

Als er bij uw stent geen plaatsingssysteem is geleverd, is het verstandig om er altijd
een bij de hand te hebben, rekening houdend met de French-maat van de stent.
(Zie de actuele catalogus voor meer informatie.)
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De onderstaande tabel geeft de samenstelling van het implanteerbare deel van het
apparaat weer:

Productserie Grondstof Percentage

Bxxyy-serie Polyethyleen 80%
Bismuthsubcarbonaat 20%
Pxxyy-serie Polyurethaan 80%
Bariumsulfaat 20%

EZYFLEXxxyy-serie Polyethyleen 76.15%
Bismuthsubcarbonaat 20%

FIBAPLAST BLAUW PE 3.85%

7. Informatie vaor 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

Onze endoscopische drainagestent wordt geleverd met een implantaatkaart die
door de zorginstelling / zorgverlener moet worden ingevuld en aan de patiént moet
worden overhandigd.

De kaart wordt geleverd met een voorbedrukte zijde met de fabrikant en de
informatie over de traceerbaarheid van de stent en de zijde die moet worden
ingevuld volgens het voorbeeld op pagina 4.

Een website met meer informatie is beschikbaar op het volgende adres:
www.g-flex.com/implantcard

Gal- en pancreasstent wordt geplaatst in combinatie met een endoscoop, een
voerdraad, een drukker en indien nodig, een begeleidende katheter.

Het is raadzaam om véor het plaatsen van de voerdraad een endoscopische
sfincterotomie en selectieve ductus-canulatie uit te voeren. (houdt u zich aan
de instructies van de fabrikant van de HF-generator en de sfincterotoom).
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Het wordt aangeraden de stent NIET te verwijderen door een ballon in de
stent op te blazen

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

9. Procedure

Bij een stent die is voorgemonteerd om het plaatsingssysteem van 8,5 Fr of
10 Fr gaat u als volgt te werk:

. Kies de diameter en lengte van de te plaatsen stent.

- Neem de kit uit de verpakking en verwijder de gele stop aan het distale uiteinde
van de stent.

Voer het volledige hulpmiddel langzaam in over de voerdraad door de voerdraad
in het distale uiteinde van de geleidekatheter te steken totdat het tapse distale
uiteinde van de stent aankomt bij de ingang van het biopsiekanaal.

Duw de positioneringshuls vooruit over de proximale flap om deze omlaag te
brengen, zodat hij beschermd is terwijl u de stent en de rest van het hulpmiddel
inbrengt in het biopsiekanaal.

A Let op: de positioneringshuls blijit buiten het biopsiekanaal.

Voer de geleidekatheter op totdat de radiopake ring voorbij het obstructiegebied

is.

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

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

stent.

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

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

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

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

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

Voor stents van 7 Fr in een kit gaat u als volgt te werk:
. Kies de lengte van de te plaatsen stent.
- Neem de kit (stent, positioneringshuls en plaatsingssysteem) uit de verpakking.
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- Plaats het tapse distale uiteinde van de stent over de voerdraad, gevolgd door het
plaatsingssysteem en de positioneringshuls over het plaatsingssysteem totdat de
stent aankomt bij de ingang van het biopsiekanaal.

. Duw de positioneringshuls vooruit over de proximale flap om deze omlaag te
brengen, zodat hij beschermd is terwijl u de stent en de rest van het hulpmiddel
inbrengt in het biopsiekanaal.

A Let op: de positioneringshuls blijft buiten het biopsiekanaal.

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

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

- Verwijder ten slotte het plaatsingssysteem uit de endoscoop.

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

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

- Neem de stent met zijn positioneringshuls en het plaatsingssysteem uit de
verpakking.

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

. Duw de positioneringshuls vooruit over de proximale flap om deze omlaag te
brengen, zodat hij beschermd is terwijl u de stent en de rest van het hulpmiddel
inbrengt in het biopsiekanaal.

A Let op: de positioneringshuls blijft buiten het biopsiekanaal.

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

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

- Verwijder ten slotte het plaatsingssysteem uit de endoscoop.

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

Opmerking: zorg dat u een plaatsingssysteem met dezelfde diameter als de
gekozen stent (8,5 Fr of 10 Fr) bij de hand hebt.
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Neem de stent met zijn positioneringshuls en het plaatsingssysteem uit de

verpakking.

- Breng de positioneringshuls vanaf het distale uiteinde van de geleidekatheter
helemaal in tot aan de proximale Y-connector.

- Plaats de stent vanaf zijn proximale uiteinde (NIET het tapse uiteinde) over de

geleidekatheter totdat hij aankomt bij het distale uiteinde van de duwer.

Voer de in elkaar gezette combinatie van stent en plaatsingssysteem langzaam in

over de voerdraad door de voerdraad in het distale uiteinde van de

geleidekatheter te steken totdat het tapse distale uiteinde van de stent aankomt bij

de ingang van het biopsiekanaal.

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

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

inbrengt in het biopsiekanaal.

A Let op: de positioneringshuls blijft buiten het biopsiekanaal.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

De stent is radiopaak; de compatibiliteit met MRl is niet vastgesteld.

Bij langdurig gebruik moet om de drie maanden worden gecontroleerd of de stent
moet worden vervangen, want deze stents zijn niet bestemd voor gebruik als
permanent implantaat.

Het apparaat moet worden gebruikt met een goedgekeurd contrastmiddel op basis
van jodium of barium.

11. Reinigen en steriliseren
@ Deze producten zijn gemaakt en gegarandeerd 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

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

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.
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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
e/ . .
7 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)

ES - INSTRUCCIONES DE USO

1. Uso previsto

Los Stent biliar y pancreético se utilizan para drenar las obstrucciones biliares o

pancreaticas.

Los stents biliares y pancreaticos permiten un drenaje efectivo de obstrucciones

biliares y pancreéticas, mejorando los resultados clinicos.

El rendimiento clinico reclamado es: i

. Drenaje exitoso de los conductos biliares: Exito técnico por la insercion de al
menos un stent en los conductos biliares o pancreaticos (79-100%) y éxito clinico
por la desaparicion de sintomas o mejora clinica por el paso de liquido
(55.6-100%)
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. Drenaje exitoso de los conductos pancreaticos: Exito técnico por la insercién de al
menos un stent en los conductos biliares o pancreéticos (80-100%) y éxito clinico
por la desaparicion de sintomas o mejora clinica por el paso de liquido
(68.4-100%)

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

4. Posibles complicaciones

Migracion del stent, sangrado y perforacion debido a la migracion del stent, dolor
abdominal, oclusién del stent, infeccion y colangitis debido a la oclusién/obstruccion
del stent, ictericia, pancreatitis.

5. Usuarios

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

6. Descripcion del producto

Los stents biliares y pancreéticos estan hechos de pléastico radiopaco PE o PU, con
0 sin solapas, con 1 0 2 colas de cerdo o sin ellas. Para facilitar la orientacion de
montaje del stent, tienen solo el extremo distal conico. Los stents de 7 Fr estan
disefiados para pasar sobre un cable guia de 0,035”. Pruebe la compatibilidad
antes del procedimiento. Los stents de 8,5 Fry 10 Fr son compatibles con sistemas
de aplicacibn comunes disefiados para la colocacion de stents plasticos
endoscopicos si respetan el diametro del stent y se debe probar la compatibilidad
antes de su uso.

G-Flex ofrece kits de 7 Fr, compuestos por un stent, un manguito de
posicionamiento y un empujador externo. También contamos con kits de 8.5 Fry 10
Fr, compuestos por un stent premontado sobre el catéter guia con un manguito de
posicionamiento y un empujador externo. Este catéter guia tiene un conector en Y
luer-lock estandar para la inyeccion de contraste a través del catéter guia. Ambos
kits se pueden utilizar con un alambre guia de 0,035”

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

Serie de Productos Materia prima Porcentaje

Serie Bxxyy Polietileno 80%
Subcarbonato de bismuto 20%
Serie Pxxyy Poliuretano 80%
Sulfato de bario 20%

Serie EZYFLEXxxyy Polietileno 76.15%
Subcarbonato de bismuto 20%

FIBAPLAST AZUL PE 3.85%

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 algin dafio, por favor contacte con su distribuidor
inmediatamente.

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

8. Manejo y funcionamiento

Nuestro Stent biliar y pancreatico se empaqueta con una tarjeta de implante que la
institucion / proveedor de atencién médica debe completar y entregar al paciente.
La tarjeta viene con un lado preimpreso con el fabricante y la informacién de
trazabilidad del stent y el lado que debe completarse de acuerdo con el ejemplo
que se muestra en la pagina 4.

Un sitio web con més informacion esté disponible en la siguiente direccion:
www.g-flex.com/implantcard

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

jPara facilitar la implantacion, se recomienda realizar una esfinterotomia
endoscépica previa. (Tenga en cuenta el generador HF y las instrucciones
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del fabricante del esfinter6tomo)!
A Se recomienda NO retirar el stent inflando un globo dentro del stent.

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

9. Procedimiento

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

Elija el didmetro y la longitud del stent que colocara.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Para los stents de 7 Fr del kit, siga las instrucciones a continuacién:
- Elija la longitud del stent que colocara.
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- Retire el kit (stent, manguito de posicionamiento e introductor) del empaque.

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

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

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

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

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

- Por altimo, retire el introductor del endoscopio.

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

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

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

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

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

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

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

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

- Por altimo, retire el introductor del endoscopio.

Para los stents de 8.5 Fr o 10 Fr, siga las instrucciones a continuacion:
- Elija la forma, el diametro y la longitud del stent que colocara.
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Nota: tenga a mano un introductor del mismo diametro que el stent que eligié
(8.5 Fro 10 Fr).

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Para extraer los stents, siga las instrucciones a continuacion:

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

. Tire del stent para extraerlo junto con el endoscopio y el dispositivo que utilizé
para quitarlo.
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10. Precauciones/Advertencias

El stent es radiopaco, pero no se ha determinado la compatibilidad con la
resonancia magnética.

En caso de que el stent tenga que utilizarse por un tiempo prolongado, se debe
monitorear cada tres meses para determinar si hay que cambiarlo, ya que estos
stents no estan disefiados para usarse como implante permanente.

El dispositivo debe utilizarse con un agente de contraste a base de yodo o bario
autorizado.

11. Limpieza y esterilizacion
@ Estos productos estan disefiados y garantizados para un solo uso!

12. Almacenamiento

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

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

|
/\/\Tli\ iNo exponga el dispositivo directamente o indirectamente a la luz del sol u
‘&> otros rayos ultra-violeta!

T Mantener en un lugar seco.

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

13. Riesgo en caso de reutilizar

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

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 analisis o reparaciones. En cualquier caso, las
fechas de desinfeccion o esterilizacion y su validez deberan ser indicadas en la
etiqueta fuera del paquete. Si no se cumplen con este requisito, los instrumentos se
devolveran al remitente sin analisis ni reparaciones.
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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 o una combinacion de sustancias elaboradas para introducirse en el
cuerpo humano.

16. Eliminacion del producto

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

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

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

18. Atenciodn al cliente

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

DE - GEBRAUCHSANWEISUNG

1. Verwendungszweck

Die Gallen- und Pankreasstent werden fir die Drainage blockierter Gallen- oder

Pankreasgange verwendet.

Gallen- und Pankreasstents ermdglichen eine effektive Drainage von Gallen- und

Pankreasobstruktionen, was die klinischen Ergebnisse verbessert.

Die behauptete klinische Leistung umfasst:

. Erfolgreiche Drainage der Gallengénge: Technischer Erfolg durch Einsetzen von
mindestens einem Stent in die Gallen- oder Pankreasgange (79-100%) und
klinischer Erfolg durch das Verschwinden von Symptomen oder klinische
Verbesserung durch den Flissigkeitsdurchgang (55.6-100%)

- Erfolgreiche Drainage der Pankreasgénge: Technischer Erfolg durch Einsetzen
von mindestens einem Stent in die Gallen- oder Pankreasgange (80-100%) und
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klinischer Erfolg durch das Verschwinden von Symptomen oder klinische
Verbesserung durch den Flissigkeitsdurchgang (68.4-100%)

2. Zielgruppe

Unser Produkt ist geméB der arztlichen Empfehlung und unter Beriicksichtigung der
Kontraindikationen nur fiir erwachsene Patienten bestimmt.

3. Kontraindikation

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

4. Mégliche Komplikationen

Stentmigration, Blutung und Perforation aufgrund der Stentmigration,
Bauchschmerzen, Stentokklusion, Infektion und Cholangitis aufgrund der
Stentokklusion/-obstruktion, Gelbsucht, Pankreatitis.

5. Benutzer

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

6. Produktbeschreibung

Biliare & Pankreatische Stents sind aus rontgendichtem PE- oder PU-Kunststoff
gefertigt, mit oder ohne Klappen, mit 1 oder 2 Pigtail-Schleifen oder ohne. Um die
Orientierung der Stents bei der Montage deutlicher zu machen, lauft bei ihnen
immer nur das distale Ende sich verjlingend zu. Die 7-Fr.-Stents sind so konzipiert,
dass sie Uber einen 0,035-Zoll-Fiihrungsdraht passen. Bitte testen Sie die
Kompatibilitat vor dem Eingriff. Die 8,5-Fr.- und 10-Fr.-Stents sind mit géngigen
Anwendungssystemen flir die endoskopische Platzierung von Kunststoffstents
kompatibel, sofern sie den Durchmesser des Stents berilicksichtigen und die
Kompatibilitat vor der Verwendung getestet werden sollte.

G-Flex bietet 7 Fr Kits an, die aus einem Stent, einer Positionierhilse und einem
auBeren Vorschieber bestehen. Wir bieten auch 8,5 Fr und 10 Fr Kits an, die aus
einem auf dem Fuhrungskatheter vormontierten Stent mit Positionierhllse und
einem auBeren Vorschieber bestehen. Dieser Flhrungskatheter verfugt liber einen
standardmaBigen Luer-Lock-Y-Anschluss fir die Kontrastmittelinjektion durch den
Fihrungskatheter. Beide Kits kénnen mit einem 0,035-Zoll-Fiihrungsdraht
verwendet werden.

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

Die untenstehende Tabelle zeigt die Zusammensetzung des implantierbaren Teils
des Geréts:
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Produktserie Rohstoff Prozentsatz

Bxxyy-Serie Polyethylen 80%
Wismutsubcarbonat 20%
Pxxyy-Serie Polyurethan 80%
Bariumsulfat 20%

EZYFLEXxxyy-Serie Polyethylen 76.15%
Wismutsubcarbonat 20%

FIBAPLAST BLAU PE 3.85%

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 vollstéandig verstanden haben.

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

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

8. Handhabung und Bedienung

Unser Gallen- und Pankreasstent ist mit einer Implantatkarte verpackt, die von der
Gesundheitseinrichtung / dem Gesundheitsdienstleister ausgefiillt und dem
Patienten libergeben werden sollte.

Die Karte wird mit einer Seite geliefert, auf der die Informationen zur
Ruckverfolgbarkeit des Herstellers und des Stents vorgedruckt sind, und der Seite,
die gemaB dem auf Seite 4 gezeigten Beispiel ausgefillt werden muss.

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

Die Gallen- und Pankreasstent werden in Verbindung mit einem Endoskop,
einem Fuhrungsdraht, einem Pusher und, nach Bedarf, einem
Fihrungskatheter platziert.

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

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

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

9. Verfahren

Bei auf dem Applikationssystem vormontierten 8,5 Fr oder 10 Fr Stents gehen

Sie bitte folgendermaBen vor:

. Wahlen Sie Durchmesser und Lange des zu platzierenden Stents.

- Nehmen Sie den Kit aus der Verpackung und entfernen Sie den gelben Stopper

am distalen Ende des Stents.

Flhren Sie langsam die ganze Vorrichtung Uber den Fihrungsdraht ein, indem

Sie den Fihrungsdraht in das distale Ende des Fiihrungskatheters einfiihren, bis

das sich distal verjingende Ende des Stents den Eingang des Biopsiekanals

erreicht.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

. Wahlen Sie die Lange des zu platzierenden Stents.

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

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

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

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

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

. Zuletzt entfernen Sie das Applikationssystem aus dem Duodenoskop.

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

Hinweis: Stellen Sie sicher, dass Sie ein Applikationssystem zur Hand haben,
das den gleichen Durchmesser besitzt, wie der ausgewahlte Stent (5 Fr oder
7 Fr).
. Nehmen Sie den Stent, seine Positionierhiilse und das Applikationssystem aus
ihrer Verpackung.
. Fihren Sie das distal sich verjingende Ende des Stents gefolgt vom
Applikationssystem Uber den Fiihrungsdraht und die Positionierhiilse Uber das
Applikationssystem, bis der Stent den Eingang des Biopsiekanals erreicht.
Schieben Sie die Positionierhililse um sie abzusenken, damit sie geschitzt ist,
liber das proximale Flap vor, wéhrend Sie den Stent und den Rest der Vorrichtung
in den Biopsiekanal einsetzen.

Achten Sie darauf, dass die Positionierhlilse nicht in den Biopsiekanal
eindringt.
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. Um den Stent in die gewinschte Position zu bringen, halten Sie den
Flhrungsdraht mit einer Hand, wéhrend Sie das Applikationssystem mit der
anderen Hand vorschieben, bis der Stent am Platz ist.

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

- Zuletzt entfernen Sie das Applikationssystem aus dem Duodenoskop.

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

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

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

- Fihren Sie die Positionierhiilse vom distalen Ende des Flihrungskatheters her
ganz bis zum proximalen Y-Konnektor ein.

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

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

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

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

Schieben Sie den Fuhrungskatheter vor, bis der réntgendichte Ring den

blockierten Bereich passiert.

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

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

erreicht.

Um den Fihrungsdraht mit dem Flhrungskatheter an seinem Platz zu halten,
benutzen Sie die Abdeckung am Y-Konnektor. Kontrastmittel kann Uber den
seitlichen Anschluss am Y-Konnektor des Flhrungskatheters injiziert werden.
Hierbei muss die Abdeckung geschlossen sein.
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. Um den Stent in seine endglltige Position zu bringen, halten Sie den
Flhrungskatheter mit einer Hand, wéhrend Sie den Vorschieber langsam
vorschieben.

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

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

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

Beim Entfernen des Stents gehen Sie bitte folgendermaBen vor:

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

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

10. VorsichtsmaBnahmen/ Warnungen

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

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

Das Gerat ist mit einem zugelassenen jod- oder bariumbasierten Kontrastmittel zu
verwenden.

11. Reinigung und Sterilisation
@ Dieser Produkte sind flir den einmaligen Gebrauch konzipiert und garantiert!

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 Gerét nicht in der Nahe von aggressiven Chemikalien

/\/\+<\ Setzen Sie dieses Gerat keiner direkten sowie indirekten Sonnen- oder
“&~ anderweitigen UV-Strahlung aus.

,? Vor Nasse schitzen.
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Reklamationen werden nicht anerkannt, wenn die Instrumente unsachgeméan
gelagert wurden.

13. Risiken einer Wiederverwendung

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

14. Schwerwiegende Vorfélle, Reklamationen und
Reparaturen

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

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

15. Erklarungen

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

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

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

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

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

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

16. Entsorgung des Produkts

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

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

18. Service

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

PT - INSTRUCOES DE UsO

1. Utilizacao prevista

As préteses de drenagem endoscoépica sdo usadas para drenar obstrugdes biliares

ou pancreaticas.

Stents biliares e pancreéticos possibilitam uma drenagem eficaz das obstrugbes

biliares e pancreaticas, melhorando os resultados clinicos.

O desempenho clinico reivindicado inclui:

. Drenagem bem-sucedida dos ductos biliares: sucesso técnico pela inser¢do de
pelo menos um stent nos ductos biliares ou pancreaticos (79-100%) e sucesso
clinico pelo desaparecimento dos sintomas ou melhoria clinica pela passagem de
fluido (55.6-100%)

. Drenagem bem-sucedida dos ductos pancreaticos: sucesso técnico pela insercdo
de pelo menos um stent nos ductos biliares ou pancreaticos (80-100%) e sucesso
clinico pelo desaparecimento dos sintomas ou melhoria clinica pela passagem de
fluido (68.4-100%)

2. Populacéo pretendida

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

3. Contraindicacao

As contra-indicagdes incluem sem limitagcdo a condicdes gerais precarias, como
insuficiéncia respiratoria, risco de aspiragdo, coagulagdo sanguinea geral e
distarbios de cicatrizagdo, estenose assintomatica ou ictericia, estenose
endoscopicamente impassivel, pancreatite aguda néo biliar, consentimento ausente
do paciente. O dispositivo ndo ¢ indicado para procedimentos pediatricos

4. Possiveis complicacoes

Migragdo do stent, sangramento e perfuracdo por migragdo do stent, dor
abdominal, ocluséo do stent, infeccdo e colangite por oclusao/obstru¢éo do stent,
ictericia, pancreatite.
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5. Usuario

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.

6. Descricao do produto

Stents biliares e pancreaticos sdo feitos de plastico radiopaco PE ou PU, com ou
sem abas, com 1 ou 2 pigtail(s) ou sem. Para facilitar a orientagcdo de montagem da
prétese, todas tém sempre a extremidade distal conica apenas. Os stents 7 Fr sdo
projetados para passar por um fio-guia de 0,035”, teste a compatibilidade antes do
procedimento. Os stents de 8,5 Fr e 10 Fr sdo compativeis com sistemas de
aplicagdo comuns projetados para colocagéo de stents plasticos endoscépicos se
respeitarem o didmetro do stent e a compatibilidade deve ser testada antes do uso.
A G-Flex oferece kits de 7 Fr, compostos por uma protese, uma bainha
posicionadora e um impulsor externo. Também temos kits de 8,5 Fr e 10 Fr,
compostos por uma prétese pré-montada no cateter-guia com uma bainha de
posicionamento e um impulsor externo. Este cateter-guia possui um conector em Y
luer-lock padréo para injecdo de contraste através do cateter-guia. Ambos os kits
podem ser usados com fio guia de 0,035”.

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

A tabela abaixo descreve a composi¢do da parte implantavel do dispositivo:

Série de Produtos Matéria-prima Percentagem
Série Bxxyy Polietileno 80%
Subcarbonato 20%
Série Pxxyy Poliuretano 80%
Sulfato de ba 20%
Série EZYFLEXxxyy Polietileno 76.15%
Subcarbonato 20%
FIBAPLAST AZU 3.85%

7. Orientac6es para antes do primeiro uso

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

E necesséario e essencial um conhecimento prévio relativo a manipulagdo e
operacao.
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Retire o instrumento da embalagem cuidadosamente e examine o instrumento para
verificar se existe alguma avaria. Se notar avarias ou falta de algum item, entre em
contato com seu distribuidor imediatamente.

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

8. Manuseamento e operacéao

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

O cartdo vem com um lado pré-impresso com o fabricante e informacgdes de
rastreabilidade do stent e o lado que deve ser preenchido conforme exemplo
mostrado na pagina 4.

Um site com mais informacdes esté disponivel no seguinte endereco:

www.g-flex.com/implantcard

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

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

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

9. Procedimento

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

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

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

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

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

A Observe que a bainha de posicionamento ficara fora do canal de bi6psia.
- Avance o anel radiopaco do cateter-guia que passa pela area obstruida.

. Assim que o cateter-guia estiver no local desejado, desparafuse a conexéo luer-
lock do conector em Y para liberar o impulsor do cateter-guia.
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. Avance lentamente o impulsor até atingir a extremidade proximal da prétese.

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

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

A Mantenha a posi¢édo dos cateteres de orientagdo ao colocar a protese.

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

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

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

. Escolha o comprimento da proétese a ser colocada.

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

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

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

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

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

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

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

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

Nota: certifique-se de ter em mé&os um sistema de aplicagdo com o mesmo
diametro da protese selecionada (5 Fr ou 7 Fr).
- Remova a protese com a bainha posicionadora e o sistema de aplicagdo da
embalagem.
. Coloque a extremidade distal conica da prétese sobre o fio-guia, seguida pelo
sistema de aplicacdo e a bainha de posicionamento sobre o sistema de aplicacao
até que a prétese alcance a entrada do canal de biépsia.
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. Empurre a bainha de posicionamento para frente sobre o flap proximal para
abaixa-lo a fim de protegé-lo enquanto insere a protese e o resto do dispositivo
dentro do canal de bi6psia.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

- Empurre a bainha de posicionamento para frente sobre o flap proximal para
abaixa-lo a fim de protegé-lo enquanto insere a prétese e o resto do dispositivo
dentro do canal de bi6psia.

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

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

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

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

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

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

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

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

Para remocao das proteses, prossiga da seguinte maneira:

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

- Quando a proétese tiver sido retirada, remova-a do paciente junto com o
endoscopio e o dispositivo de remogé&o usado.

10. Precaucao/Avisos

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

Em caso de uso de longo prazo, a protese deve ser monitorada para substituicao a
cada trés meses, pois essas proteses ndo se destinam ao uso permanente.

O dispositivo deve ser usado com um agente de contraste a base de iodo ou bario
autorizado.

11. Limpeza e esterilizagao
Esses produtos é projetada e garantida 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
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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 salde 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 serédo
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 nao contém derivados de sangue humano.
Declaramos que o dispositivo médico ndo contém ftalatos ou outros produtos que
possam vazar do dispositivo e que possam ser cancerigenos, mutagénicos ou
toxico.

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

16. Eliminacao do produto
Depois de utilizados, estes produtos podem representar um risco
'z’ biolégico potencial. Manusear e eliminar em conformidade com a
\\X_, pratica médica padrdo e com as regulamentagbes 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 horéario
comercial.

Horarios disponiveis: Segunda a sexta-feira, 9h00 as 17h00 (Europa)
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IT - ISTRUZIONI PER L’USO

1. Uso previsto

Gli Stent biliare e pancreatico sono utilizzati per drenare le ostruzioni biliari o
pancreatiche.

Gli stent biliari e pancreatici permettono un efficace drenaggio delle ostruzioni biliari
e pancreatiche, migliorando gli esiti clinici.

Le prestazioni cliniche rivendicate sono:

Drenaggio riuscito dei dotti biliari: successo tecnico mediante l'inserimento di
almeno uno stent nei dotti biliari o pancreatici (79-100%) e successo clinico per la
scomparsa dei sintomi o miglioramento clinico per il passaggio del fluido
(55.6-100%)

Drenaggio riuscito dei dotti pancreatici: successo tecnico mediante I'inserimento di
almeno uno stent nei dotti biliari o pancreatici (80-100%) e successo clinico per la
scomparsa dei sintomi o miglioramento clinico per il passaggio del fluido
(68.4-100%)

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

4. Possibili complicazioni

Migrazione dello stent, sanguinamento e perforazione dovuta alla migrazione dello
stent, dolore addominale, occlusione dello stent, infezione e colangite dovuta
all'occlusione/ostruzione dello stent, ittero, pancreatite.

5. Utente

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

6. Descrizione del prodotto

Gli stent biliari e pancreatici sono realizzati in plastica radiopaca PE o PU, con o
senza lembi, con 1 o 2 pigtail o senza. Per facilitare I'orientamento di montaggio
dello stent, tutti hanno sempre e solo I'estremita distale rastremata. Gli stent da 7 Fr
sono progettati per superare un filo guida da 0,035", verificare la compatibilita prima
della procedura. Gli stent da 8,5 Fr e 10 Fr sono compatibili con i comuni sistemi di
applicazione progettati per il posizionamento di stent di plastica endoscopici se
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rispettano il diametro dello stent e la compatibilita deve essere testata prima
dell'uso.

G-Flex offre kit in 7 F, composti da uno stent, un manicotto di posizionamento e un
dispositivo di spinta esterno. Abbiamo anche kit in 8,5 F e 10 F, composti da uno
stent premontato sul catetere guida con un manicotto di posizionamento e un
dispositivo di spinta esterno. Questo catetere guida € dotato di un connettore a Y
luer-lock standard per l'iniezione di contrasto attraverso il catetere guida. Entrambi i
kit possono essere utilizzati con un filo guida da 0,035”.

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

La tabella sottostante dettaglia la composizione della parte impiantabile del
dispositivo:

Serie di prodotti Materia prima Percentuale

Serie Bxxyy Polietilene 80%
Subcarbonato di bismuto 20%
Serie Pxxyy Poliuretano 80%
Solfato di bario 20%

Serie EZYFLEXxxyy Polietilene 76.15%
Subcarbonato di bismuto 20%

FIBAPLAST BLU PE 3.85%

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

I nostri Stent biliare e pancreatico sono imballati con una scheda dell'impianto che
deve essere completata dall'istituto / fornitore di assistenza sanitaria e consegnata
al paziente.
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La scheda viene fornita con un lato prestampato con il produttore e le informazioni
sulla tracciabilita dello stent e il lato che deve essere completato secondo I'esempio
mostrato a pagina 4.

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

Gli Stent biliare e pancreatico sono posizionati insieme a un endoscopio, un
filo guida, uno spingitore e, laddove necessario, un catetere guida.

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

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

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

9. Procedura

Per stent premontati sopra il sistema di applicazione da 85 F o 10 F,
procedere come segue:

Scegliere il diametro e la lunghezza dello stent da posizionare.

Rimuovere il kit dalla confezione e rimuovere il cappuccio giallo all'estremita
distale dello stent.

Introdurre lentamente il dispositivo completo sopra il filo guida inserendo il filo
guida all'interno dell'estremita distale del catetere guida fino a quando lo stent
dell'estremita distale rastremata non raggiunge l'ingresso del canale della biopsia.
Spingere il manicotto di posizionamento in avanti sopra l'aletta prossimale per
abbassarla in modo da proteggere lo stent mentre lo si inserisce e il resto del
dispositivo all'interno del canale bioptico.

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

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

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

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

Per mantenere il filo guida in posizione con il catetere di guida, utilizzare il
cappuccio di tenuta sul connettore a Y. L'iniezione del mezzo di contrasto &
possibile tramite il collegamento laterale del catetere guida con connettore a
Y. Fare questo con il tappo di tenuta chiuso.
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. Per posizionare lo stent nella sua posizione finale, tenere il catetere guida con una
mano e far avanzare lentamente il dispositivo di spinta.

Mantenere la posizione dei cateteri guida durante il posizionamento dello
stent.

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

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

Per stent da 7 F in kit, procedere come segue:

. Scegliere la lunghezza dello stent da posizionare

- Rimuovere il kit (stent, manicotto di posizionamento e sistema di applicazione)
dalla confezione.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

- Spingere il manicotto di posizionamento in avanti sopra l'aletta prossimale per
abbassarla in modo da proteggere lo stent mentre lo si inserisce e il resto del
dispositivo all'interno del canale bioptico.
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A Si noti che il manicotto di posizionamento rimarra fuori dal canale bioptico.

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

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

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

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

Nota: assicurarsi di avere a portata di mano un sistema di applicazione con lo
stesso diametro dello stent selezionato (8,5 F 0 10 F).
Rimuovere lo stent con il suo manicotto di posizionamento e il sistema di
applicazione dall'imballaggio.
Inserire il manicotto di posizionamento dall'estremita distale del catetere guida fino
al connettore a Y prossimale.
Posizionare sopra lo stent dall'estremita prossimale (NON lato rastremato) sul
catetere guida fino a raggiungere I'estremita distale del il dispositivo di spinta.
Inserire lo stent assemblato e il sistema di applicazione sopra il filo guida
inserendo il filo guida all'interno dell'estremita distale del catetere di guida fino a
quando lo stent dell'estremita distale rastremato non raggiunge l'ingresso del
canale bioptico.
Spingere il manicotto di posizionamento in avanti sopra l'aletta prossimale per
abbassarla in modo da proteggere lo stent mentre lo si inserisce e il resto del
dispositivo all'interno del canale bioptico.

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

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

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

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

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

- Per posizionare lo stent nella sua posizione finale, tenere il catetere guida con una
mano e far avanzare lentamente il dispositivo di spinta.
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Mantenere la posizione dei cateteri guida durante il posizionamento dello
stent

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

Per la rimozione degli stent, procedere come segue:

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

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

10. Precauzioni/Avvertenze

Lo stent & radiopaco, non & stata stabilita la compatibilita con la risonanza
magnetica.

In caso di uso a lungo termine, lo stent deve essere monitorato per la sostituzione
ogni tre mesi, poiché questi stent non sono destinati all'uso permanente in impianto.
Il dispositivo deve essere utilizzato con un mezzo di contrasto a base di iodio o
bario autorizzato.

11. Pulizia e sterilizzazione
@ Questi prodotti sono progettati e garantiti per uso singolo!

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.
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13. Rischio in caso di riutilizzo

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

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.

16. Smaltimento del dispositivo
Dopo l'uso, questi prodotti sono potenzialmente a rischio biologico.
A’x Maneggiarli e smaltirli secondo le pratiche mediche accettate e le
\w, normative nazionali e locali in vigore.
17. Fondamento giuridico
La Legge dell’Unione 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)
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EL - OAHI'IEZ XP’'HZHZ:
MpoBAenduevn Xpron

Ot EvdompoBéoelg evBOOKOTIKNG TIAPOXETEUONG XPNOLUOTOOUVTAL Yia TNV

MapoX£TEUON XOAIK®V N TAYKPEATIKOV ATIOPPAEEWV.

OL mpbdBeoeq XOAG Kal TAYKPEATOG ETUTPETOUV TNV AMOTEAEOCUATIKY

anooTPAyylon Twv arnodpa&ewv XOANG Kal MAyKpE€aTog, BeATIOvVOvVTAg T

KALVIKG aroTeAéopaTa.

OL LlOXUPLOPEVEG KALVIKEG ETIDOOELG TIEPIAABAVOUV:

. ETUTUXNGQ anooTpayylon Twv XoAnoopwv mopwv: TeXVIKN erutuxia pe tnv
€10ayWYR TOUAAXLOTOV £VOG TIPOBEONG 0TOUG XOANPOPOUG 1) TIAYKPEATIKOUG
nopoug (79-100%) Kat KAWVIKY eTutuxia pe Tnv §adpavion Twv CUPTTORATWOV
N KAWVIKN BeATiwon pe ) dtéAeuon uypou (55.6-100%)

« ETuTuxfg amootpdyylon TwV MayKpeatikov mopwv: TeXVIKN emutuxia pe v
€l0aywyn TOUAAXLOTOV £VOG TPOBEONG 0TOUG XOANdOPOUG N TAYKPEATIKOUG
nopoug (80-100%) Kat KALVIKY emutuyia pe TNV €§adavion TwV CUMMTOUATOV
N KAWVIKY BeATiwon pe T dtéAeuon uypou (68.4-100%)

2. Evdedeiypévog mAnbuouog

To mpoidv pag mpoopiletal pévo yia evilikeg acBeveic cludwva pe TIg
OUOTACELG TOU LATPOU, AauBavovTtag uroyn Tig avtevaeiEelg.

3. Avrevdceigeig

OL avtevdei&elg meplhapBavouy, Xwpiq Meploplopd, KakM YEVIKA KATAOTAON
OTWG AVATIVEUOTIKY AVETAPKELA, Kivduvog avappodnong, YEVIKA TMEN
aipatog kat dlatapaxeg enolAwoNg TpalpaTog, ACUMITTWUATIKA OTEvwon 1
{KTePO, EVOOOKOTIKA adlaMEPAOTN OTEVWOTN, o&ela, Un XOAIKN MayKpeaTiTida,
amouocia ouykatdBeong Tou acBevoug. H cuokeun dev evdeikvutal yla
nadlatplkeg dladikaoieg

4. MiBavég emmAOKEG

MeTavaoTeuon OTeVT, alpoppayia Kat Siatpnon Aoyw HeTavAoTEUONG OTEVT,
KOIAlaKd aAyog, amodpa&n oTevi, poOAuvon Kal XoAayyelTtida Adyw
anodpagng/anddpa&ng otevT, (kTepog, maykpeatitida.

5. Xphotng

Ot xproteg Twv opydvwv tTng G-FLEX mpénel va eivat edikoi oToug Topeiq
Toug. Amatteital KaTdANAN Kat €181k eknaideuon yla Tnv mMpoeTolacia, ™
dpovTida Kal TN CUVTAPNON TWV EUKAUTWV 0PYAV®V.

6. Mepiypadn MpoiovTog

OL xoAlkol kat naprsanKm oTevT elval KQTQOKeuaopevm and
pqéloétunepmo T\aoTiko PE 1) PU, pe N xwpig rreplyla, pe 1 1) 2 onelpoetdn
N Xwpig. Ma va dieukoAuvBel o npooovmo)\lopoq Tonoesmonq mg
evdompobeong, YOVO TO TEPLPEPIKO AKPO eival TAVTA KWVIKO 0t OAeG ol

54



svéonpoes'osv;. Ta otevt 7 Fr eival oxedlaopéva va ﬂspVOUV navw aro éva
oUpua odnyo 0,035 s)\syETs m ouuBaTornTo mpwv and ™ dwadikaocia. Ta
otevT 8,5 Fr kat 10 Fr eival ouppata pe kolvd cuothpata £papUoOyng Tou
€xouv oxedlaoTel yla €vOOOKOTUKA TOMOBETNON TAAOTIKOU OTEVT, €4Av
oé¢BovTal TN SLAUETPO TOU OTEVT Kal N oupBatdétnta Ba mpémel va s)\syxea
mpLv and ™ XpHon.

H G-Flex dla6étel oet ota 7 Fr, mou amoteAouvTal anod pia svéonpéeson, éva
XIT®VIO TOTMoBETNONG Kal €vav eEWTEPIKO MPOWONTN. Alaesrouus emong oeT
ota 8,5 Fr kat 10 Fr, mou amoteAolvTalL amd pia evdompoBeon
MpoTOoMoBeTNUEVN OTOV 0dNYO6 KABETHpA HE XITOVIO Tonoesrnonq Kat
eEWTEPLKO MPowBNTN. AUTOG 0 KaBeTNpag kaBodnynong dlabéTel Evav TUTIKO
ouvdeopo Y pe kKAewdapld luer ya €yyxuon avrtibeong péow Tou Kabethpa
KaBodnynong. Kat ta dUo KIT pnopolv va xpnoiponoinbouyv pe oUpua odnyd
0,035".

Eav to olotnua sc])apuoynq dev ouvodeUel mv svéonpoescn oag, egetdote
TO evOEXOUEVO va €XETE TAVTA TIPOXELPO €va ouomua KaTdAAnAo ya Tto
psyaeoq French Tng evdompdBeong. (AvatpéEte oTov TPEXOVTA KATAAOYO Yia
nsplcoompaq rl)\npocpoplaq)

0 ncqumm) nivakag meplypadel Tn olvBeon Tou euduTEUOIUOU PEPOUG TNG
OUOKEUNG:

Ze1pd MpoidvTwv MpdTn UAn MooooTd
Ze1pd Bxxyy MoAuatBuAévio 80%
YrnoavOpakik6 Blopoubio 20%
Ze1pa Pxxyy MoAuoupeBavn 80%
Oeukob Baplo 20%
Zeipd EZYFLEXxxyy NoAuatBuAévio 76.15%
YroavBpakik6 BlopolBio 20%
FIBAPLAST MIMAE PE 3.85%

7. ZupBOUAEG TIpIV ATO TRV TTPWTN XPHON

Al0BACTE TPOCEKTIKA KAl cKo)\ouer’]OTa é)\eq g oﬁnyisq Kat npoméonon’]oelq
Aettoupyiag kat aonpa)\slaq TPV anoé v npwm Xphon ™g OUOKEUNG.
Amatteital kat eival anapait™) n TMPONYOUHEVN YVMON OXETIKA HE TOV
XELPLOPO Kat T Aettoupyia.

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

@Zs Mepimrwon Tou n ouokeuaocia éxel umootel {nuia, dev eivatl
£YYUNMEVN N KOTAOTAON AMOCTEIPWONG TNG CUCKEUNG.
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8. Xeipiopog kai AsiToupyia

To evB0OKOTUKO OTEVT AMOXETEUONG €ival YEUATO pe pia KApTa epduTENATOG
TIOU TIPETIEL VA CUUTANPwBOEel amod To (dpupa / TIApoXO UYELOVOUIKNG TiEpiBaAPng
Kal va rapadoBei otov acBevi.

H kdpta ouvodeletal amd Hia TAEUPA EKTUTIWUEVN EK TWV TIPOTEPWV UE TOV
KATAOKEUAOTH Kat TI§ TANpodopieq xvnAaotudtntag Tou stent kat Tnv Meupd
Tou TPéMeL va cUPMnpwBei cuuPwva pe To Mapddelyua mou eudavifetal otn
oelida 4.

‘Evag LOTOTOTIOG HE TMePLOOOTEPEG TAnpodopieg eival dabéoipog otnv
akoAoubn dielBuvon:

www.g-flex.com/implant

O1 EvdompoBéoelg evOOOKOTIIKAG TTOPOXETEUONG TOTTOBETOUVTAl OF
ouvduaopd pe éva evdookaTo, éva odnyd oupua, £vav TTpowenTh Kai, 6Tav
gival atrapaitnTo, évav 0dnyod KabeTApa

Ma 1N dieukdAuvoN TNG EQAPHUOYAG, CUVIOTATAI N EVOOOKOTTIKA OQIYKTNPOTOUN
TIPIV ATTO TNV TOTTOBETNGN Tou 08NYoU oUppaTOG. (AKOAOUBEITE TIG 0ONYiEG TOU
KOTAOKEUAOTH TNG YEVVATPIag HF Kal Tou O@IyKTNPOTOMOU.)

Zuviotatal OXI va pnv a@aipéoete 170 VAPONKA QOUCKWVOVTAG €va UTTOAGVI
péoa aTo vapBnka.

O aoBevrig Ba TTpETTEl va TTapOaKOAOUBEITaI TAKTIKG YIa VA a@aIpeBEi TO OTEVT
auéCcwg OF TTEPITITWON eUPPAYHATOG, METAVEOTEUONG 1 TITWONG OaTd TNV
Tama.

9. Aladikaoia

lNa evdonpoBeon npoTomoBeTnpévn Mavw amoé To cuoTnpa epappoyng ota 8,5

Fr | 10 Fr, akoAouBnOTE Ta MAPAKATW BApATa:

ETuA£ETE TN SLAUETPO Kal TO UAKOG TNG evdompdBeong mou Ba toroBeTnOei.

. Apalpéote TOo OET and TN cuokeuacia Tou Kat apalpéoTe To KiTplvo mwpa

and To Nepldpeplkd AKPO TNG evdompoOeong.

Eloaydyete apyd tnv m\Rpn cuokeun mvw and 1o 0dnyo clpua elocdyovtag

T0 0dnyd oUpHA OTO E0WTEPIKO TOU TEPLPEPIKOU AKPOU TOU 0dnyoul

KaBeTNpa PEXPL TO KWVIKO MEPLdEPLIKO AKpo TNG evdompdBeong va ¢pTdoel

oTnVv €i00d0 Tou KavaAloU Bloyiag.

. QBNHoTEe TO XITWVIO TOTOBETNONG TPOG TA €UMPOG Mavw amd To eyylg
repUylo yid va TO XAUNAMDOETE MOTE va TO MPOOoTATEUOETE KATA TNV
eloaywyn g £vdompdBeong Kal TNG UTIOAOLMMG OUOKEUNG OTO ECWTEPIKO
Tou KavaAloU Blowiag.

SNUEL®OTE OTL TO XITWVIO TOMOBETNONG Ba peivel £Ew amd To KavaAl
Bloyiag.

. NMpowbnote Tov 0dnyd KABETAPA MEXPL O AKTIVOOKIEPOG SAKTUALOG va
nepdoel TNV anodpaypévn nepLoxn.
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« MOAIG 0 0dnyog kaBetnpag Bpebei otnv embuunth B€on, EEPBWOTE N
olvdeon luer-lock Tou ouvdéopou Y yia va aneAeuBepmoeTe ToV MpowdNTN
and Tov 0dnyo kabeTnpa.

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

lNa va kpathoete 10 0dnyd oUppa otn Béon tou paldi ue tov odnyd
KABETHPA, XPNOLLOTIOINOTE TO TWHA 0dpAylong Mavw oTov oUVSECHO Y.
H éyxuon oklaypadikoU eival eIKTA HECW TNG TAEUPLKAG OUVIEDNG TOU
ouvdéapou Y Tou 0dnyou kabetnpa. MpoPeite oe Auth TNV evépyela Ue
T0 Mwpa oppdylong KAeLoTo.

. [a v TornoB£Tnon g evdompdBeong oTnv TeAKN B£0n NG, KPATHOTE TOV
0dny6 kabethpa pe To éva XEpL eva Mpowdeite apyd Tov mpowOnTN.

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

« MOAIG n evdormpoBeon tormobetnBei, TpaPnETe Tov 0dNYy6 KABETHPA KAl TO
0dnyo6 oUpUa oW OTO E0WTEPLIKO TOU KavaAlou Bloyiag evw kpatdte Ttov
MpowONTA oTn B€0on Tou. MeTd TNV AN PN adaipeon aUTOV TwWV CUCKEU®YV, N
evdompoOeon Ba eMavakTAOEL TO ApXIKO OXAUA TNG.

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

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

. ETuAéETE TO UNKOG NG evdompdOeaong rmou Ba TomobeTnOel

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

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

. QBNHoTE TO XITWVIO TOTOBETNONG TPOG TA €UMPOG Mavw amd To eyylqg
mrepUylo yid va TO XAUNAMDOETE MOTE va TO MPOoOoTATEUOETE KATA TNV
eloaywyn g £vdompdBeong Kal TNG UTIOAOLMMG OUOKEUNG OTO ECWTEPIKO
Tou KavaAloU Blowiag.

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

. [a va toroBethoeTe TNV evdompodBeon otnv ermbuunTh B£0n, KPATHOTE TO
0dnyo6 olppa pe To éva XépL eV wBeite To clOTNUA £PapUOYNG TPOG TA
EUMPOG e TO AANO XEPL HEXPL N evdompdBeoN va Bpebel otn B€on TNG.

« MOAIG n evdompobBeon torobetnBei, TpafhEre To 0dnyd clpua mMow oTo
£0WTEPLKO TOU KavaAlou Blodiag evd Kpatdte To oloTnUa eGapHOYARG OTN
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B8¢on tou. Metd TV MA\RPN adaipeon Tou odnyol cUpPUATOG, N evdompdBeon
Ba eMavakTNOEL TO APXLIKO OXN A TNG.
. Téhog, adalpéote To cUOTNUA EPAPHUOYNG ATIO TO EVOOOKOTLO.

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

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

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

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

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

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

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

. TéENog, adalpéote To cUOTNUA EGAPHOYAG ATIO TO EVOOOKOTIO.

INa evdonpoBiosig ota 8,5 Fr i} 10 Fr, akoAouBAoTe Ta MapakaTw BApara:

. ETuAéETE TO OYNMA, TN SIAUETPO KAl TO PAKOG NG evdompdbeong mou Ba
TomoBeTNOEL.

Snueiwon: BeBawwbeite OTL £xeTe TMPOXEPO €va oUOTNUA £PAPHOYAG
{dlag dapétpou pe autn g ermAeypévng evdompodbeong (8,5 Fr i 10
Fr).
. Adpalpéote NV evdompodBeon pall Ye TO XITWVIO TOMOBETNONG NG Kal To
olotnua epapuoyng and Tn cuokeuaaoia Toug.
. Eloaydyete TO XITWVIO TOTOOETNONG aAMO TO MePLdePLIKO AKPO Tou odnyoUl
KaBeTNpa PEXPL TOV eyYUG oUVOETHO Y.
. TomoBetote v evdompodBeon amnd 1o eyylg akpo g (OXI TNV KwVIKY
Teupd) NMavw and Tov odnyd KABeTnpa UEXPL va GTACEL OTO MEPLHEPLKO
AKPO TOU TPoweNTH.
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Eloaydyete T ouvappoAloynuévn evdompodBeon kal oloTnua £PpaApUOYAS
mvw and 1o 0dnyo6 olpua £l0AyovVTag To 0dNnyo oUPHA OTO ECWTEPLKO TOU
MepLPEPLIKOU AKPOU TOU 0dnyouU KaBeTAPA LEXPL TO KWVIKO TMEPLPEPLKO AKPO
g evdompdBeong ¢pTAoel oTnV €i00d0 Tou KavaAlol Bloyiag.

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

SNUEL®OTE OTL TO XITWVIO TOMOBETNONG Ba peivel £Ew amd To KavaAl
Bloyiag.

MpowBnote Tov 0dnyd KABETAPA MEXPL O AKTIVOOKIEPOG SAKTUALOG va

nepdoel TNV anodpaypévn mepLoxn.

« MOAIG 0 0dnyog kabetnpag Bpebel otnv embuunth B€on, EERBWOTE N
ouvdeon luer-lock Tou cuvdéapou Y yia va aneAeubep®aoeTe Tov MPowoNnThH
arod Tov 0dnyd kabeTthpa.

. NMpowbnote apyd Tov mpowbnTH PEXPL va $TAcel OTo £yyUg GAKPO NG

evdormpobeong.

lMa va kpatnoete 10 0dnyod oUppa otn Béon tou paldi pe Tov odnyd
KaBeTNpaA, XPNOLUOTOINOTE TO TWHA 0PpPAYLONG MAVW OTOV oUVOETHO Y.
H €yxuon okiaypadikou givat eIkt HECW TNG TAEUPLKAG OUVSEDNG TOU
ouvdéopou Y Tou odnyou kabetnpa. MpoBeite oe autn TNV evépyela Ue
TO MWUA opPAYLONG KAELOTO.

. [a v TornoB£Tnon g evdompdBeong oTnv TeEAKN B€0M TNG, KPATNOTE TOV
0dnyo6 KabeThpa e To £va XEpL eV MPowbeiTe apyd Tov MpowenTy.

Alatnpeite Tov 0dny6 Kabetnpa otn B€on Tou KaTd Tnv ToTmoBéTnon
g evdompdBeong.

« MOAIg n evdormpoBeon TornobetnOei, TpapnRETe TOov 0dNY6 KABeTHPA KAl TO
0odnyd olpua Mow oTo €0WTEPIKO Tou Kavailou BloYiag evw kpatdte Tov
mpowdNnT otn B£on Tou. MeTd TV M\)pn adaipeon AUTMOV TWV CUCKEU®VY, 1
evdompoOeon Ba eMAVAKTAOEL TO APXIKO OXNHA TNG.

. Téhog, adalpéate Tov MPowdNTN, Tov 0dnyd Kabethpa Kal To odnyd clpua
arod 1o evO0OKOTIO.

MNa Tnv agaipeon Twv evdonpoBéoswv, aKoAouBAOTE Ta MAPaKATW BAMATA:

. Kabwg n evdompbdBean éxel TomoBetnBei otnv ermbupunt BE€0n pe To €YylQg
akpo va epdavidetal evidég NG KOWOTNTAG TOU TETITIKOU OUOTAUATOG,
uropei va adaipebei EAkovtdg TV amaAd pe pia AaBida avdktnong &Evwv
OWHATWY, évav BpoXo i akdun Kat éva KaAaoL.

« MOAIG n evdompbdBeon aneeubepwBeil, apaipéote TV and tov acbevn padi
HE To evBOOKOTIO Kal TN CUOKEUT) adaipeong Mou XPNOoLUoTolROnkKe.
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10. Npogulageig/ NMpocidomoInosiq

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

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

H ouokeun TPEMEL va XPNOLUOTOLE(TAL UE EYKEKPLIUEVO OKlaypadIKO LECO e
Bdon to Wwdlo 1 To Baplo.

11. KaBapiopdg kai anooTteipwon
Ta npoidvta autd eival oxedlaopéva Kat eyyunuéva yila pia xprion!

12. AmoBAKeuon

H ouokeun QuTi TAPEXETAL AMOOTEIPWHEVN KAl TIDOKEIMEVOU va dlatnpnBei
QUTA N KATtAoTaon PEXPL TNV TIPAOTN XPHOoN, TMPEMEL va dlatnpeital oty apxtkn
anooTelpwuévn cuokeuaaoia g.

Mnv tomoBeteite avTikeipeva mavw oto 6pyavo i Tn cuokeuaaoia tou!
Mnv arnobnkeleTe Ta Opyava Kovta o eruBAafn xnpikd nmpoiovral
/\/\fi\ Mnv gKSéTaTs Ta opyava oe Aueco N €UPECO NAWAKO GwG 7 AANAEQ
® " uneplwdelg aktiveg!

,T Na ¢puldooetal oe OTEYVO PEPOG.

Tuxév mapdriova dev 6a AauBdvovral umoyn av ta opyava dev £Xouv
anoBnkeuTel owoTA.

13. Kivduvog o€ nepinrwon enavaypnoigonoinong

H ouokeun auth Tpoopidetal yia pia povo xpnon. H G-Flex dev ¢pépel kapia
€eublvn oe Teplmwon enavaxpnotgonoinong. H emavaxpnoiponoinon piag
OUOKEUNG Hiag xpnong uropei va B€oel og kivduvo v acpdAela Tou XpHotn
N Tou acBevh, AOyw evdexOUeEVNG HN eAeyxOuevng pOAuvong n/kat
avagloruotiag Tng anédoong TNG CUCKEUNRG.

14. ZoBapd NepIOTATIKO, MAPATIOVA KAI EMOKEUEG

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

lMa v mpootacia ™g uyeiag Twv UNMAANAAwY pag, Hovo Gpyava mou £Xouv
amoAupavBei | anootelpwBOel Ba yivovtal anodekTd yia avaluon N eMOKEUN.
Se KABe Tepimwaon, ol nUePoUNVieg Kat n eykupdTNTA TG arnoAluavong f Ing
arnooteipwong mpémnel va avaypddovrar oto eEWTEPLKO MEPOG TNG
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ouoKeuaoiag. e mepimwon mou dev MnpoUTal auTh N anaitnon, Ta 6pyava
Ba eruoTPEPOVTAL OTOV AMOOTOAEA XWPIG avaAuon i ETLOKEUT).

15. AnAwoeig

Ala TOu TAPOVTOG SNADVOUHE OTL TO LATPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV SeV TEPLEXEL
oUTe TapayeTal Ke 1oTolg JWIKNG MPOEAEUONG.

Ala Tou TAPOVTOG SNADVOUNE OTL TO LATPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV SeV TEPLEXEL
oUTe mapdyetal Pe 1otolg /| UAIKO avBp®rivng mpoEAeuong.

Ala Tou MapdéVTog SNADVOUUE OTL TO LATPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV dev TMEPLEXEL
bapHAKEUTIKN ouaia.

Ala TOu MApOVTOg, SNAMVOUUE OTL TO LATPOTEXVOAOYIKO TIPOidV dev MEPLEXEL
napdywya avbpnrvou aiparog.

Ala Tou TAPOVTOG SNADVOUHE OTL TO LATPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV SeV TEPLEXEL
$OaANIKEG evioelg | GAAa TpoidvTa Tou Ba priopovcav va dappeloouv and
TO TPOIOV, Ta oroia propei va eival kapkivoyova, petarlagloyova 1 ToEka.
Ala Tou Tap6VTOoG dnNA®Voupe OTL TO LATPOTEXVOAOYIKO Tpoidv dev
aroteAeital and oucieq 1) cuvduaoud ouaLOV ToU TiPoopifovTal va gloaxbolv
OTO AvOP®OTVO OMUA.

16. A1GBson MPoiIoVTWV
MeTtd T XpRHon, Ta MPoidbvia auTd evdEXeTal va amoteAolv
7’ duvnTikG BloAoylkd kivduvo. Xelploteite kat amoppiyte N
\w_, ouokeun oUudwva HE TOUG AVAYVWPLOUMEVOUG LATPLKOUG

KAVOVIOMOUG Kal TOug LOXUOVTEG TOTIKOUG, TOAITEIOKOUG Kal
OMOOTIOVSLAKOUG VOLOUG Kal KavovIoHoUG.

17. Nopikn Baon
loxUet n vopobeoia tng Eupwriaiknhg ‘Evwong.
18. YrooTApIEn mpoiovTwv

Se Meplmrwon mou €xeTe arnopieq 1 MPoBANUATA OXETIKA Pe TA Opyavd Hag,
ETIKOLVWVNOTE e TOV TOTUKO dlavopéa N ameuBeiag pe ™ G-FLEX katd n
SIAPKELQ TWV WPWOV EPYACIAG.

AlaBéoipeg wpeg:  Acutépa £wg Mapaokeur], 9 L. £wg 5 Wy (MET)
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TR - KULLANIM TALIMATLARI

1. Kullanim Amaci

Safra ve Pankreas Stentleri, safra veya pankreas tikanikliklarini drenaj etmek igin

kullanilir.

Safra ve pankreas stentleri, safra ve pankreas tikanikliklarinin etkili bir sekilde

drenajini saglayarak klinik sonuglari iyilestirir.

iddia edilen klinik performanslar sunlardir:

- Safra kanallarinin basarili drenaji: Safra veya pankreas kanallarina en az bir stent
yerlestirimesiyle teknik basari (79-100%) ve semptomlarin kaybolmasi veya
sivinin gegisiyle klinik bagari (55.6-100%)

- Pankreas kanallarinin basarili drenaji: Safra veya pankreas kanallarina en az bir
stent yerlestiriimesiyle teknik basari (80-100%) ve semptomlarin kaybolmasi veya
sivinin gegisiyle klinik basari (68.4-100%)

2. Amaclanan Popiilasyon

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

3. Kontrendikasyon

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

4. Olasi Komplikasyonlar

Stent migrasyonu, stent migrasyonuna bagli kanama ve perforasyon, karin agrisi,
stent tikanikligi, stent tikanikligi/tikanmasina bagh enfeksiyon ve kolanjit, sarilik,
pankreatit.
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5. Kullanici

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

6. Uriin Aciklamasi

Safra & Pankreas Stentleri, radyoopak PE veya PU plastikten yapilir, flaplarla veya
flapsiz, 1 veya 2 pigtail ile veya pigsiz. Stentin takilacagi yonu kolaylastirmak igin,
hepsinin her zaman ve sadece distal ucu koniktir. 7 Fr stentler 0,035” kilavuz telin
Uzerinden gecgecek sekilde tasarlanmistir; IGtfen islemden 6nce uyumlulugunu test
edin. 8,5 Fr ve 10 Fr stentler, stentin ¢gapina uygun olmasi ve kullanimdan énce
uyumlulugunun test edilmesi sartiyla, endoskopik plastik stent yerlestirme icin
tasarlanmis yaygin uygulama sistemleriyle uyumludur.

G-Flex, 7 Fr kitler sunar; bunlar bir stent, bir yerlestirme mansonu ve bir dis iticiden
olugur. Ayrica bir yerlestirme mansonu ve bir dig itici ile birlikte kilavuz kateter
Uzerine 6nceden monte edilmis bir stentten olusan 8.5 Fr ve 10 Fr kitlerimiz de
mevcuttur. Bu kilavuz kateter, kilavuz kateter yoluyla kontrast enjeksiyonu icin
standart bir luer kilitli Y konektériine sahiptir. Her iki kit de 0,035” kilavuz tel ile
kullanilabilir.

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

Asagidaki tablo, cihazin implante edilebilir kisminin bilesimini detaylandirir:

Uriin Serisi Hammadde Yiizde
Bxxyy serisi Polietilen 80%
Bizmut subkarbonat 20%
Pxxyy serisi Politretan 80%
Baryum stlfat 20%

EZYFLEXxxyy serisi Polietilen 76.15%
Bizmut subkarbonat 20%

FIBAPLAST MAVi PE 3.85%

7. ik uygulamadan énce 6neriler

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

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

Cihazi dikkatlice ambalajindan ¢ikarin ve cihazlar her tlrlt hasar olasiligi yéninden
inceleyin. Herhangi bir hasar veya eksik par¢a durumunda hemen distribatérunuzle
iletisime gegin.
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@ Ambalajda herhangi bir hasar bulunmasi durumunda cihazin sterilligi garanti
edilemez.

8. Kullanim ve Calistirma

Safra ve Pankreas Stentleri, saglk kurulusu / saglayici tarafindan doldurulmasi ve
hastaya verilmesi gereken bir implant karti ile paketlenmistir.

Kart, Uretici ve stent izlenebilirlik bilgileri ile dnceden basiimis bir tarafi ve sayfa 4'te
gosterilen 6rnege goére tamamlanmasi gereken tarafi ile birlikte gelir.

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

Safra ve Pankreas Stentleri, bir endoskop, bir kilavuz teli, bir itici ve gerekirse
bir kilavuz kateteri ile birlikte yerlestirilir.

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

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

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

9. Prosediir

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

lutfen asagidaki sekilde ilerleyin:

- Yerlestirilecek stentin ¢gapini ve uzunlugunu segin.

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

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

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

A Yerlestirme mansonu biyopsi kanalinin diginda kalmalidir.

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

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

. Iticiyi stentin proksimal ucuna ulagincaya kadar yavasea ilerletin.

Kilavuz kateter yardimiyla kilavuz teli yerinde tutmak icin Y konektériindeki
sizdirmazlik kapagini kullanin. Kontrast enjeksiyonu, kilavuz kateter Y
konektorin lateral baglantisi ile mimkinddr. Bunu sizdirmazlik kapagi
kapaliyken yapin.
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. Stenti son konumuna getirmek icgin, bir elinizle kilavuz kateteri tutarken iticiyi
yavasca ilerletin.

A Stenti yerlestirirken kilavuz kateterleri bulunduklari pozisyonda tutun.

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

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

Kitteki 7 Fr stentler icin litfen asagida belirtildigi sekilde ilerleyin:

- Yerlestirilecek stentin uzunlugunu segin

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

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

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

A Yerlestirme mansonu biyopsi kanalinin diginda kalmalidir.

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

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

- Son olarak, uygulama sistemini skoptan ¢ikarin.

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

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

A Yerlestirme mansonu biyopsi kanalinin diginda kalmalidir.

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

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

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

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

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

Yerlestirme mansonunu kilavuz kateterin distal ucundan proksimal Y

konektériiniin sonuna kadar sokun. .

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

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

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

A Yerlestirme mansonu biyopsi kanalinin diginda kalmalidir.

Kilavuz kateteri, radyoopak halka kapal bélgeyi gececek sekilde ilerletin.

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

iticiyi stentin proksimal ucuna ulasincaya kadar yavasca ilerletin.

Kilavuz kateter yardimiyla kilavuz teli yerinde tutmak igin Y konektoriindeki
sizdirmazlik kapagini kullanin. Kontrast enjeksiyonu, kilavuz kateter Y
konektorin lateral baglantisi ile mimkindir. Bunu sizdirmazlik kapagdi
kapaliyken yapin.

- Stenti son konumuna getirmek i¢in, bir elinizle kilavuz kateteri tutarken iticiyi
yavasca ilerletin.

A Stenti yerlestirirken kilavuz kateterleri bulunduklari pozisyonda tutun.

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

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

Stentleri ¢cikarmak icin liitfen asagida belirtildigi sekilde ilerleyin:

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

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

Stent radyoopaktir, MRI uyumlulugu belirlenmemistir.

Uzun sireli kullanim durumunda, her G¢ ayda bir degistirimek Uzere takip
edilmelidir, guinku stentler kalici implant kullanimi igin tasarlanmamigtir.

Cihaz, lisansli iyot bazl veya baryum bazli kontrast madde ile kullaniimalidir.

11. Temizlik ve Sterilizasyon
@ Bu Urinler tek kullanimlik olarak tasarlanmig ve garanti edilmisgtir!

12. Depolama

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

Cihaz veya ambalaji Gizerinde herhangi bir nesne koymayin!
Cihazlari agresif kimyasal drlinlerin yakininda depolamayin!!

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

T Soguk bir alanda tutun.

Cihazlarin uygun sekilde saklanmamis olmasi halinde sikayetler dikkate
alinmayacaktir.

13. Tekrar kullanim durumunda risk

Bu cihazlar yalnizca bir kez kullanima yoéneliktir. G-Flex, tekrar kullanim durumunda
higbir sorumluluk kabul etmez. Tek kullanimlik cihazin tekrar kullanimi, kontrol
edilemeyen olasi kontaminasyon ve / veya cihaz performansinin givenilmezligi
nedeniyle kullanici veya hastanin giivenligi bakimindan risk teskil 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 litfen
olayi Ureticiye bildirin ve ilgili ydnetmelikleri takip edin.

Calisanlarimizin saghgini korumak adina yalnizca dezenfekte veya sterilize edilmis
cihazlar analiz veya onarim icin kabul edilir. Her turlii durumda, dezenfeksiyon veya
sterilizasyon tarihleri ve gegerliligi, ambalajin disina 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 Uretiimedigini beyaz ederiz.

isbu belgeyle, bu tibbi cihazin insan kaynakli gikariimis materyal icermedigini ve
insan kaynakl ¢ikariimis materyal kullanilarak dretilmedigini beyaz ederiz.
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isbu belgeyle, bu tibbi cihazin tedavi edici madde icermedigini beyan ederiz.

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

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

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

16. Uriiniin atilmasi

Kullanimdan sonra bu drlnler potansiyel bir biyolojik tehlike
7’ olusturabilir. Kabul edilmis tibbi uygulamalara ve Ulkenizdeki ilgili yasa
\w_, ve dlzenlemelere uygun olarak kullanin ve atin.

17. Yasal dayanak

Avrupa Birligi Kanunlari gecerlidir.

18. Uriin destegi

Cihazlarimiza iliskin sorularinizin olmasi veya zorluk yasamaniz halinde lltfen yerel
distribttériinlz ile veya normal calisma saatleri igcinde dogrudan G-FLEX ile iletisime
gegin.

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

SV - BRUKSANVISNING

1. Avsedd anvédndning

Gall- och pankreasstent anvands for att drénera gallvdgsobstruktion eller

bukspottkdrtelobstruktion.

Gall- och pankreasstentar mojliggér effektiv drénering av gall- och

pankreasobstruktioner, vilket férbéttrar de kliniska resultaten.

De péastadda kliniska prestationerna &r:

. Framgangsrik drénering av gallgangar: Teknisk framgang genom insattning av
minst en stent i gall- eller pankreasgangarna (79-100%) och klinisk framgang
genom férsvinnande av symtom eller klinisk férbéattring genom passage av vatska
(55.6-100%)

. Framgangsrik dranering av pankreasgéangar: Teknisk framgang genom inséattning
av minst en stent i gall- eller pankreasgangarna (80-100%) och klinisk framgang
genom férsvinnande av symtom eller klinisk forbéattring genom passage av vétska
(68.4-100%)

2. Avsedd population

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

3. Kontraindikation

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

4. Modjliga komplikationer

Stentmigrering, blédning och perforering pa grund av stentmigration, buksmartor,
stentocklusion, infektion och kolangit pa grund av stentocklusion/obstruktion, gulsot,
pankreatit.

5. Anviéndare

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.

6. Produktbeskrivning

Gall- & Pankreasstentar tillverkas av stralgenomslapplig PE eller PU-plast, med
eller utan flikar, med 1 eller 2 spiraler eller utan. For att underlatta
monteringsorienteringen fér stentarna ar alltid endast deras distala ande
avsmalnande. 7 Fr-stentarna ar designade for att ga éver en 0,035” guidetrad,
véanligen testa kompatibiliteten fére proceduren. 8,5 Fr- och 10 Fr-stentarna &r
kompatibla med vanliga appliceringssystem utformade fér endoskopisk
plaststentplacering om de respekterar stentens diameter och kompatibilitet bor
testas fére anvandning.

G-Flex erbjuder satser i 7 Fr, bestaende av ett stent, en positioneringshylsa och en
yttre paskjutare. Vi har &ven satser i 8,5 Fr och 10 Fr, bestdende av ett stent
formonterat pa styrkatetern med en positioneringshylsa och en yttre paskjutare.
Denna styrkateter har en standard luer-lock Y-koppling fér kontrastinjektion genom
styrkatetern. Bada satserna kan anvandas med en 0,035” guidekabel.

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

Tabellen nedan visar sammanséttningen av den implanterbara delen av enheten:

Produktserie Ramaterial Procentandel
Bxxyy-serien Polyeten 80%
Vismutsubkarbonat 20%
Pxxyy-serien Polyuretan 80%
Bariumsulfat 20%
EZYFLEXxxyy-serien Polyeten 76.15%
Vismutsubkarbonat 20%
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Produktserie Ramaterial Procentandel

FIBAPLAST BLA PE 3.85%

7. Rekommendationer fére den férsta appliceringen

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

Férkunskaper om hantering och anvéndning krévs och ar vésentligt.

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

@ Om férpackningen har skadats kan anordningens sterilitet inte garanteras.

8. Hantering och anvéandning

Var endoskopiska dréneringsstent ar forpackad med ett implanteringskort som ska
fyllas i av vardinstitutionen/leverantéren och éverlamnas till patienten.

Kortet levereras med ena sidan fortryckt med information om tillverkaren och
sparbarhet for stenten och den andra sidan behdver fyllas i enligt det exempel som
visas pa sidan 4.

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

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

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

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

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

9. Procedur

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

Fr:

. Valj diameter och langd pa det stent som ska placeras.

. Avlagsna satsen fran férpackningen och avidgsna den gula proppen vid stentens
distala ande.

. For langsamt in hela anordningen dver ledaren genom att féra in ledningstraden i
den distala &nden av styrkatetern tills den avsmalnande distenta extremiteten av
stenten nar ingéngen till biopsikanalen.
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« Skjut positioneringshylsan framat 6ver den proximala fliken fér att sanka den for
att skydda den medan du fér in stenten och resten av anordningen i
biopsikanalen.

A Observera att positioneringshylsan forblir utanfér biopsikanalen.

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

. Nar styrkatetern finns pa 6nskad plats skruvas Luer-lock-anslutningen loss for Y-
anslutningen for att frigora paskjutaren fran styrkatetern.

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

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

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

A Fortsétt styra kateterns position medan du placerar stenten

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

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

Gor sa har for 7 Fr-stentar i satsen:

. Valj 1angd pa det stent som ska placeras

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

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

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

A Observera att positioneringshylsan forblir utanfér biopsikanalen.

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

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

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

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

. Avlagsna stenten med dess positioneringshylsa och appliceringssystem fran
férpackningen.

. Placera den avsmalnande distala anden av stenten o&ver ledaren, folit av
appliceringssystemet och positioneringshylsan 6ver applikationssystemet tills
stenten nar biopsikanalens ingang.

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

A Observera att positioneringshylsan forblir utanfér biopsikanalen.

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

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

. Avlagsna slutligen appliceringssystemet fran endoskopet.

Gor sa har for stenter i 8,5 Fr eller 10 Fr:
. Valj form, diameter och langd pa det stent som ska placeras.

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

. Avlagsna stenten med dess positioneringshylsa och appliceringssystem fran
férpackningen.

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

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

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

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

A Observera att positioneringshylsan forblir utanfér biopsikanalen.
« For fram styrkatetern tills den rontgentéta ringen passerar det tilltappta omradet.
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. Nar styrkatetern finns pa énskad plats skruvas Luer-lock-anslutningen loss for Y-
anslutningen for att frigora paskjutaren fran styrkatetern.
. For langsamt fram paskjutaren tills den nar stentens proximala extremitet.

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

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

A Fortséatt styra kateterns position medan du placerar stenten

Nér stenten har placerats drar du tillbaka styrkatetern och ledaren in i
biopsikanalen medan du haller paskjutaren i dess position. Nar alla dessa enheter
har avldgsnats kommer stenten att aterfa dess ursprungliga form.

Avlagsna slutligen paskjutaren, styrkatetern och ledaren till utanfor endoskopet.

Gor sa har fér aviagsnande av stenter:

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

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

10. Férsiktighetsatgarder/varningar

Stenten &r rontgentétt, MR-kompatibilitet har inte faststéllts.

Vid langvarig anvandning bor stenten 6vervakas for byte var tredje manad, eftersom
dessa stentar inte &r avsedda fér permanent implantering.

Enheten ska anvidndas med ett licensierat jodbaserat eller bariumbaserat
kontrastmedel.

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

12. Férvaring

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

Placera inga féremal pa instrumentet eller dess forpackning!
Foérvara inte instrumenten néra aggressiva kemiska produkter!

/\/\+<\ Utséatt inte instrumenten fér direkt eller indirekt solljus eller annan ultraviolett
‘& strélning!
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T Férvaras torrt

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

13. Risk vid ateranvandning

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

14. Allvarligt tillbud, klagomal och reparationer

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

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

15. Deklarationer

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

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

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

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

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

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

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.
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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 tillganglighet: mandag till fredag; 09.00 till 17.00 (CET)

CS — NAvVOD K POUZITI

1. Zamyslené pouziti

Biliarni a pankreaticky stent se pouziva k drenazi zluGovych nebo pankreatickych

obstrukci.

Biliarni a pankreatické stenty umozriuji U¢innou drenaz zZlu€ovych a pankreatickych

obstrukci a zlep$uji klinické vysledky.

Uvéadéné klinické parametry jsou:

. Usp&sna drenaz biliarich vyvodt: Technicky Uspéch podle zavedeni alespori
jednoho stentu do Zlu€ovych cest nebo pankreatickych vyvodlt (79-100 %)
a klinicky uspéch podle vymizeni pfiznakd nebo klinického zlepSeni podle
prachodu tekutiny (55,6-100 %).

. Uspésna drendz pankreatickych vyvod(: Technicky uUspéch podle zavedeni
alespori jednoho stentu do ZluGovych cest nebo pankreatickych vyvodd (80—100
%) a klinicky Uspéch podle vymizeni pfiznakl nebo klinického zlepSeni podle
prachodu tekutiny (68,4—100 %).

2. Zamyslena populace

Nas$ prosttedek je uréen pouze pro dospélé pacienty podle doporuceni Iékare
s ohledem na kontraindikace.

3. Kontraindikace

Mezi kontraindikace patfi mimo jiné $patny celkovy stav, jako je respiracni selhani,
riziko aspirace, celkové poruchy srazZlivosti krve a hojeni ran, asymptomaticka
sten6za nebo Zloutenka, endoskopicky neprlichodna stenéza, akutni nebiliarni
pankreatitida, chybéjici souhlas pacienta. Zafizeni neni ureno pro pediatrické
zakroky.

4. Mozné komplikace

Migrace stentu, krvaceni a perforace v dlsledku migrace stentu, bolest bficha,
okluze stentu, infekce a cholangitida v disledku okluze/obstrukce stentu, Zloutenka,
pankreatitida.

5. Uzivatel

Uzivatelé nastroji G-FLEX musi byt odborniky ve svém oboru. Pro pfipravu, péci
a udrzbu flexibilnich nastrojl je zapotiebi odpovidajici a specifické Skoleni.
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6. Popis vyrobku

Biliarni a pankreatické stenty jsou vyrobeny z rentgenkontrastniho PE nebo PU
plastu s chlopnémi nebo bez nich, s 1 nebo 2 pigtaily. Aby se usnadnila montazni
orientace stentu, maji vSechny vzdy a pouze distalni konec zUzeny. Stenty
o prdméru 7 Fr jsou uréeny pro vodici drat o prdméru 0,035", vyzkou$ejte prosim
kompatibilitu pfed zakrokem. Stenty 8,5 Fr a 10 Fr jsou kompatibilni s bé&znymi
aplika¢nimi systémy uréenymi pro endoskopické zavadéni plastovych stentl, pokud
respektuji primér stentu, a kompatibilita by méla byt pfed pouzitim otestovana.
Spole¢nost G-Flex nabizi kity v 7 Fr, které se skladaji ze stentu, polohovaciho
pouzdra a vnéj$iho protlacovaciho zafizeni. K dispozici jsou také kity 8,5 Fr a 10 Fr,
které se skladaji ze stentu pfedem namontovaného na vodicim katetru
s polohovacim pouzdrem a vnéjSim tlakem. Tento vodici katetr ma standardni Y-
konektor s luer-lock zamkem pro vstfikovani kontrastu pfes vodici katetr. Lze jej
pouzit pfes 0,035" vodici drat.

Pokud neni aplikacni systém pfilozen k vaSemu stentu, zvazte, zda jej mate vzdy po
ruce a respektujte francouzskou velikost stentu. (Dal$i informace naleznete
v aktualnim katalogu)

Tabulka nize podrobné popisuje slozeni implantovatelné ¢asti zafizeni:

Produktova série Surovina Procento

Rada Bxxyy Polyetylen 80%
Subkarbonat bismutu 20%
Rada Pxxyy Polyuretan 80%
Siran barnaty 20%

Rada EZYFLEXxxyy Polyetylen 76.15%
Subkarbonat bismutu 20%

FIBAPLAST MODRY PE 3.85%

7. Rady pred prvnim pouzitim

Pfed prvnim pouzitim prostfedku si peclivé prectéte a dodrzujte vSechny
bezpec€nostni provozni pokyny a varovani.

Pfedchozi znalosti tykajici se manipulace a obsluhy jsou nezbytné.

Nastroj peclivé vybalte a zkontrolujte, zda neni poskozen. V pfipadé jakéhokoli
poskozeni nebo chybéjicich polozek neprodlené kontaktujte svého distributora.

@ Pokud je obal poskozeny, neni zaruc¢ena sterilita pfistroje
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8. Manipulace a obsluha

NasSe biliarni a pankreatické stenty jsou baleny s kartou implantatu, kterou by mélo
zdravotnické zafizeni/poskytovatel vyplinit a pfedat pacientovi.

Karta je opatfena jednou stranou s predtisténymi udaji o vyrobci a sledovatelnosti
stentu a stranou, kterou je tfeba vyplnit podle pfikladu uvedeného na strané 4.
Webové stranky s dal$imi informacemi jsou k dispozici na této adrese:
www.g-flex.com/implantcard

Biliarni a pankreaticky stent se zavadi ve spojeni s endoskopem, vodicim
dratem, protladovacim prostfedkem a v pfipadé potieby s vodicim katetrem.

A Pro usnadnéni aplikace se doporu€uje pfed zavedenim vodiciho dratu
provést endoskopickou sfinkterotomii. (Dodrzujte pokyny vyrobce vf-
generatoru a sfinkterotomu).

Doporuc¢uje se NEVYTAHOVAT stent nafouknutim balonku uvnitf stentu.

Pacienta i stent je tfeba pravidelné sledovat a v pfipadé ucpani, migrace
A nebo vypadnuti z papily stent okamzité odstranit.

9. Postup

U pfedmontovanych stentli na aplikaéni systém 8,5 Fr nebo 10 Fr postupujte

nasledovné:

Zvolte prdmér a délku zavadéného stentu.

- Vyjméte soupravu z obalu a odstrarite Zlutou zatku na distalnim konci stentu.

. Pomalu zavedte celé zaFizeni pfes vodici drat tak, ze zavedete vodici drat dovnité
distalniho konce vodiciho katEtru, dokud zuzeny stent distalniho konce
nedoséhne vstupu do bioptického kanalu.

. Zatlacte polohovaci pouzdro dopfedu pfes proximalni chloperi, abyste ji ochranili
pfi zavadéni stentu a zbytku zafizeni do bioptického kanalu.

A Vsimnéte si, Ze polohovaci pouzdro zistane mimo biopticky kanal.

- Posouvejte vodici katétr tak dlouho, dokud rentgenkontrastni krouzek neprojde
obturovanou oblasti.

. Jakmile je vodici katetr na pozadovaném misté, od$roubujte pfipojku Y-konektoru
se zamkem luer-lock, abyste uvolnili tlaénou ¢ast z vodiciho katetru.

. Pomalu posouvejte protlacovaci zafizeni, dokud nedosahne proximalniho konce
stentu.

Aby vodici drat drzel na misté s vodicim katetrem, pouzijte tésnici uzavér na

Y-konektoru. Injekce kontrastu je mozna pfes bocni pfipojeni Y-konektoru
vodiciho katetru. To provedte se zavienym tésnicim vickem.
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« Chcete-li stent umistit do kone¢né polohy, pfidrzujte vodici katetr jednou rukou
a zaroven pomalu posouvejte posunovaci zafizeni.

A P¥i zavadéni stentu udrzujte polohu vodicich katetrd

.+ Po zavedeni stentu zatahnéte vodici katetr a vodici drat zpét do bioptického
kanalu a zaroveri udrzujte protladovaci zafizeni v jeho poloze. Po Uplném vyjmuti
téchto zafizeni ziska stent opét svij pavodni tvar.

- Nakonec vyjméte protlaGovaci zafizeni, vodici katetr a vodici drat.

Pro stenty 7 Fr v kitu postupujte nasledovné:

. Zvolte délku zavadéného stentu.

- Vyjméte kit (stent, polohovaci pouzdro a aplikaéni systém) z obalu.

. Pfes vodici drat umistéte zUzeny distélni konec stentu, poté aplikaéni systém
a polohovaci pouzdro pfes aplikaéni systém, dokud stent nedoséhne vstupu do
bioptického kanalu.

- Zatlatte polohovaci pouzdro dopfedu pfes proximalni chloperi, abyste ji ochranili
pfi zavadéni stentu a zbytku zafizeni do bioptického kanalu.

A Vsimnéte si, Ze polohovaci pouzdro zlstane mimo biopticky kanal.

« Chcete-li umistit stent na poZzadované misto, pfidrzujte vodici drat jednou rukou
a druhou rukou tlacte aplika¢ni systém dopfedu, dokud stent neni na misté.

. Po zavedeni stentu zatahnéte vodici drat zpét do bioptického kanalu a zaroveri
pfidrzujte aplikacni systém na misté. Po Uplném odstranéni vodiciho dratu ziska
stent opét svdj plvodni tvar.

- Nakonec odstrarite aplikacni systém z oblasti pdsobnosti

U stenttl 5 Fr nebo 7 Fr postupujte nasledovné:
. Zvolte tvar, primér a délku zavadéného stentu.

Poznamka: ujistéte se, Ze mate po ruce aplikaéni systém o stejném priméru,
jaky ma zvoleny stent (5 Fr nebo 7 Fr).

. Vlyjméte stent s polohovacim pouzdrem a aplika¢nim systémem z obalu.

. Pfes vodici drat umistéte zuzeny distélni konec stentu, poté aplikaéni systém
a polohovaci pouzdro pfes aplikaéni systém, dokud stent nedoséhne vstupu do
bioptického kanalu.

- Zatlatte polohovaci pouzdro dopfedu pfes proximalni chloperi, abyste ji ochranili
pfi zavadéni stentu a zbytku zafizeni do bioptického kanalu.

A Vsimnéte si, ze polohovaci pouzdro zlstane mimo biopticky kanal.

« Chcete-li umistit stent na poZzadované misto, pfidrzujte vodici drat jednou rukou
a druhou rukou tlacte aplika¢ni systém dopfedu, dokud stent neni na misté.

. Po zavedeni stentu zatahnéte vodici drat zpét do bioptického kanalu a zaroveri
pfidrzujte aplikacni systém na misté. Po Uplném odstranéni vodiciho dratu ziska
stent opét svdj plvodni tvar.

84



. Nakonec odstrarite aplika¢ni systém z oblasti pisobnosti.

U stentu 8,5 Fr nebo 10 Fr postupujte nasledovné:
« Zvolte tvar, primér a délku zavadéného stentu.

Poznamka: ujistéte se, Ze mate po ruce aplikacni systém o stejném praméru,
jaky ma zvoleny stent (8,5 Fr nebo 10 Fr).
Vyjméte stent s polohovacim pouzdrem a aplikaénim systémem z obalu.
VloZte polohovaci pouzdro od distalniho konce vodiciho katetru az k proximalnimu
Y konektoru.
Umistéte stent od jeho proximalniho konce (NE zuzenou stranou) pfes vodici
katetr, dokud nedosahne distalniho konce tlaéného zafizeni.
Vlozte sestaveny stent a aplikaéni systém pres vodici drat tak, Ze zavedete vodici
drat dovnitf distalniho konce vodiciho katetru, dokud zuzeny distalni konec stentu
nedoséahne vstupu do bioptického kanalu.
Zatlaéte polohovaci pouzdro dopfedu prfes proximalni chloperi, abyste ji ochranili
pfi zavadéni stentu a zbytku zafizeni do bioptického kanalu.

A Vsimnéte si, Ze polohovaci pouzdro zistane mimo biopticky kanal.

- Posouvejte vodici katétr tak dlouho, dokud rentgenkontrastni krouzek neprojde
obturovanou oblasti.

- Jakmile je vodici katetr na pozadovaném misté, odSroubuijte pfipojku Y-konektoru
se zamkem luer-lock, abyste uvolnili tlaénou €ast z vodiciho katetru.

. Pomalu posouvejte protlacovaci zafizeni, dokud nedosahne proximalniho konce
stentu.

Aby vodici drat drzel na misté s vodicim katetrem, pouzijte tésnici uzavér na
Y-konektoru. Injekce kontrastu je mozné pfes bocni pfipojeni Y-konektoru
vodiciho katetru. To provedte pfi zavfeném tésnicim vicku.

. Chcete-li stent umistit do kone¢né polohy, pfidrzujte vodici katetr jednou rukou
a zaroven pomalu posouvejte posunovaci zafizeni.

f‘i Pfi zavadéni stentu udrzujte polohu vodicich katetr.

. Po zavedeni stentu zatadhnéte vodici katetr a vodici drat zpét do bioptického
kanéalu a zéaroveri udrzujte protlacovaci zafizeni v jeho poloze. Po Uplném vyjmuti
téchto zafizeni ziska stent opét svij plivodni tvar.

. Nakonec vyjméte protlacovaci zafizeni, vodici katetr a vodici drate.

Pro vyjmuti stent postupujte nasledovné:

. Jakmile je stent umistén na poZzadovaném misté s proximalnim koncem, ktery se
objevuje v dutiné traviciho systému, Ize jej odstranit jemnym vytazenim pomoci
klesti na vytahovani cizich téles nebo pomoci smyc¢ky ¢&i dokonce koSe.

. Po vytazeni stentu jej vyjméte z pacienta spolu se sondou a pouzitym zafizenim
pro vyjmuti.
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10. Upozornéni/Varovani

Stent je rentgenkontrastni, kompatibilita s MR nebyla stanovena.

V pfipadé dlouhodobého pouzivani je tfeba kazdé tfi mésice sledovat vyménu
stentu, protozZe tyto stenty nejsou uréeny k trvalému implantovani.

Prostfedek se pouziva s licencovanou kontrastni latkou na bazi j6du nebo barya.

11. Cisténi a sterilizace
@ Tento prostfedek je uréen a zarucen pro jednorazové pouziti!

12. Skladovani

Tento prostfedek se dodava sterilizovany, a aby si tento stav zachoval az do
prvniho pouziti, musi byt uchovavan v pavodnim sterilizovaném obalu.

Nepokladejte na nastroj ani na jeho obal zadné predméty!
Neskladujte néstroje v blizkosti agresivnich chemickych latek!

! 3 . vr - v s v s s .
/\/\Tli\ Nevystavujte pfistroje pfimému nebo nepfimému sluneénimu zafeni nebo
‘& jinym ultrafialovym paprskdm!

T Uchovavejte na suchém misté

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

13. Riziko v pfipadé opétovného pouziti

Tyto prostfedky jsou uréeny pouze k jednorazovému pouziti. Spole¢nost G-Flex
odmité jakoukoli odpovédnost v piipadé opétovného pouziti. Opakované pouziti
prostifedku na jedno pouziti mdze predstavovat riziko pro bezpecénost uzivatele nebo

pacienta z dGvodu mozné nekontrolované kontaminace a/nebo nespolehlivosti
vykonu prostredku.

14. Zavazny incident, reklamace a opravy

V pfipadé zavazného incidentu informujte vyrobce a pfislusny organ clenského
statu, ve kterém ma uzivatel trvaly pobyt. Pokud k incidentu dojde mimo Evropu,
nahlaste to vyrobci a postupuijte podle mistnich platnych predpist.

V rdmci ochrany zdravi naSich zaméstnancl budou k analyze nebo opravé
pfijimany pouze dezinfikované nebo sterilizované nastroje. V kazdém pfipadé musi
byt na vnéjSi strané obalu uvedeno datum dezinfekce nebo sterilizace a jejich
platnost. Pokud tento pozadavek neni splnén, budou néastroje vraceny odesilateli
bez analyzy nebo opravy.

15. Prohlaseni

Timto prohlasujeme, Ze zdravotnicky prostfedek neobsahuje ani neni vyroben
z tkani zivocisného pavodu.

Timto prohlaSujeme, Ze zdravotnicky prostfedek neobsahuje ani neni vyroben
z tkané nebo extrahovaného materiélu lidského plvodu.
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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 mohly unikat z prostfedku a které mohou byt karcinogenni,
mutagenni nebo toxické.

Timto prohlaSujeme, Ze zdravotnicky prostfedek neni slozen z latek nebo
kombinace latek uréenych k zavedeni do lidského téla.

16. Likvidace vyrobku

Po pouziti mohou tyto produkty predstavovat potencialni biologické
A’x nebezpedi. Nakladejte s nimi a likvidujte je v souladu s pfijatymi
\w, lékafskymi postupy a platnymi mistnimi, statnimi a federalnimi zakony
a predpisy.

17. Pravni zaklad
Uplatriuje se pravo Evropské unie.
18. Podpora vyrobku

V pfipadé dotazd nebo potizi tykajicich se nasich nastrojii se obratte na mistniho
distributora nebo pfimo na spole¢nost G-FLEX v bézné pracovni dobé.
Dostupné ¢asy: Pondéli az patek, od 9 do 17 hodin (MET)

DA - BRUGSANVISNING

1. Tilsigtet anvendelse

Stenten til galdeveje og bugspytkirtel bruges til at dreene obstruktioner i galdevejene

eller bugspytkirtlen.

Stenten til galdeveje og bugspytkirtel muligger effektiv dreening af obstruktioner i

galdevejene eller bugspytkirtlen, hvilket forbedrer de kliniske resultater.

De péstaede kliniske resultater er:

. Vellykket dreening af galdevejene: Teknisk succes ved indseettelse af mindst én
stent i galde- eller bugspytkirtelvejene (79-100 %) og klinisk succes ved
forsvinden af symptomer eller klinisk forbedring ved passage af veeske (55,6-100
o/o).

Vellykket dreening af bugspytkirtelvejene: Teknisk succes ved indseettelse af

mindst én stent i galde- eller bugspytkirtelvejene (80-100 %) og klinisk succes ved

forsvinden af symptomer eller klinisk forbedring ved passage af veeske (68,4-100

°/o).

2. Tilsigtet population

Vores enhed er kun beregnet til voksne patienter i henhold til laegens anbefaling
under hensyntagen til kontraindikationerne.
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3. Kontraindikationer

Kontraindikationerne omfatter, men er ikke begreenset til, darlig almentilstand sdsom
andedreetssvigt, risiko for aspiration, generelle blodkoagulations- og
sarhelingsforstyrrelser, asymptomatisk stenose eller gulsot, endoskopisk
uigennemtraengelig stenose, akut, ikke-galdepankreatitis og manglende
patientsamtykke. Enheden er ikke beregnet til paediatriske procedurer

4. Mulige komplikationer

Stentmigration, bledning og perforation pa grund af stentmigrationen, mavesmerter,
stentokklusion, infektion og cholangitis pa grund af stentokklusionen/obstruktionen,
gulsot, pancreatitis.

5. Bruger

Brugere af G-FLEX-instrumenter skal vaere 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

Stenten til galdeveje og bugspytkirtel er fremstillet af straleuigennemsigtig PE- eller
PU-plast med eller uden klapper, med 1 eller 2 eller uden pigtails. For at lette
monteringen af stenter har de alle altid og kun den distale ende tilspidset. Stenter
pa 7 Fr er designet til at ga over en guidewire pa 0,035". Test kompatibiliteten for
proceduren. Stenter pa 8,5 Fr og 10 Fr er kompatible med almindelige
applikationssystemer designet til endoskopisk placering af plaststenter, hvis de
respekterer stentens diameter, og kompatibiliteten ber testes for brug.

G-Flex tilbyder seet i 7 Fr, der bestar af en stent, et positioneringshylster og en ydre
skubbeanordning. Vi har ogsa szet i 8,5 Fr og 10 Fr, som bestar af en stent, der er
formonteret pa guidekateteret med et positioneringshylster og en ydre
skubbeanordning. Dette guidekateter har en standard luer-lock Y-konnektor til
kontrastinjektion gennem guidekateteret. Begge saet kan bruges med en guidewire
pa 0,035".

Hvis applikationssystemet ikke falger med din stent, skal du overveje at have et ved
handen og altid respektere stentens Fr-storrelse. (Se det aktuelle katalog for mere
information)

Tabellen nedenfor viser sammensaetningen af den implantérbare del af enheden:

Produktserie Ramateriale Procent
Bxxyy-serien Polyethylen 80%
Vismuthsubcarbonat 20%
Pxxyy-serien Polyurethan 80%
Bariumsulfat 20%

88



Produktserie Ramateriale Procent

EZYFLEXxxyy-serien Polyethylen 76.15%
Vismuthsubcarbonat 20%
FIBAPLAST BLA PE 3.85%

7. 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. |
tilfeelde af skader eller manglende dele skal du straks kontakte din distributer.

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

8. Handtering og betjening

Vores stent til galdeveje og bugspytkirtel er pakket med et implantatkort, som skal
udfyldes af sundhedsinstitutionen/udbyderen og overdrages til patienten.

Kortet har en side, der er fortrykt med oplysninger om producenten og stentens
sporbarhed, og en side, der skal udfyldes i henhold til eksemplet pa side 4. Der
findes en hjemmeside med flere oplysninger pa fglgende adresse:
www.g-flex.com/implantcard

Stent til galdeveje og bugspytkirtel placeres i forbindelse med et endoskop,
A en guidewire, en skubbeanordning og, om ngdvendigt, et guidekateter

For at lette anvendelsen anbefales en endoskopisk sfinkterotomi for placering
A af guidewiren. (Folg instruktionerne fra producenten af HF-generatoren og
sfinkterotomet).

A Det anbefales IKKE at fierne stenten ved at puste en ballon op inde i stenten.

Patienten og stenten skal folges op regelmaessigt for at fierne stenten med
det samme i tilfaelde af tilstopning, migration eller udfald fra papillen.

9. Procedure

For stenter, der er formonteret over applikationssystemet i 8,5 Fr eller 10 Fr,

skal du gore som folger:

. Veelg en diameter og lazengde pa den stent, der skal placeres.

. Tag seettet ud af emballagen, og fiern den gule prop ved stentens distale ende.

- Indfer langsomt den komplette enhed over guidewiren ved at indsaette guidewiren
i den distale ende af guidekateteret, indtil den tilspidsede stent i den distale ende
nar indgangen til biopsikanalen.
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. Skub positioneringshylsteret frem over den proksimale flap for at seenke den og
beskytte den, mens stenten og resten af enheden fores ind i biopsikanalen.

A Bemeerk, at positioneringshylsteret forbliver ude af biopsikanalen.

- For guidekateteret frem, indtil den rontgentaette ring passerer det obstruerede
omrade.

. Nar guidekateteret er pa det enskede sted, skrues luer-lock-forbindelsen pa Y-
konnektoren af for at frigore skubbeanordningen fra guidekateteret.

. For langsomt skubbeanordningen frem, indtil den nar den proksimale ende af
stenten.

Brug forseglingshaetten pa Y-konnektoren til at holde guidewiren pa plads
med guidekateteret. Det er muligt at injicere kontrast via den laterale
tilslutning af guidekateterets Y-konnektor. Gor dette med forseglingskappen
lukket.

- For at placere stenten i sin endelige position skal du holde guidekateteret med
den ene hand, mens du langsomt ferer skubbeanordningen frem.

A Hold guidekateteret i position, mens stenten placeres

. Nar stenten er placeret, treekkes guidekateteret og guidewiren tilbage i
biopsikanalen, mens skubbeanordningen holdes i sin position. Nar disse enheder
er fiernet helt, vil stenten genvinde sin oprindelige form.

- Fjern til sidst skubbeanordningen, guidekateteret og guidewiren.

For stenter i storrelse 7 Fr i saettet skal du gore som folger:

« Veelg leengden pa den stent, der skal placeres

- Tag seettet (stent, positioneringshylster og applikationssystem) ud af emballagen.

. Placer den tilspidsede distale ende af stenten over guidewiren, efterfulgt af
applikationssystemet og positioneringshylsteret over applikationssystemet, indtil
stenten nar indgangen til biopsikanalen.

. Skub positioneringshylsteret frem over den proksimale flap for at seenke den og
beskytte den, mens stenten og resten af enheden fores ind i biopsikanalen.

A Bemeerk, at positioneringshylsteret forbliver ude af biopsikanalen.

. For at placere stenten pa det gnskede sted skal du holde guidewiren med den ene
héand, mens du skubber applikationssystemet fremad med den anden hénd, indtil
stenten er pa plads.

. Nar stenten er placeret, treekkes guidewiren tilbage i biopsikanalen, mens
applikationssystemet holdes pa plads. Nar guidewiren er fiernet helt, vil stenten
genvinde sin oprindelige form.

- Fjern til sidst applikationssystemet.
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For stenter i storrelse 5 Fr eller 7 Fr skal du gore som folger:
« Veelg form, diameter og leengde pa den stent, der skal placeres.

Bemeerk: Sorg for at have et applikationssystem med samme diameter som
den valgte stent (5 Fr eller 7 Fr).

. Tag stenten med dens positioneringshylster og applikationssystemet ud af
emballagen.

. Placer den tilspidsede distale ende af stenten over guidewiren, efterfulgt af
applikationssystemet og positioneringshylsteret over applikationssystemet, indtil
stenten nar indgangen til biopsikanalen.

- Skub positioneringshylsteret frem over den proksimale flap for at seenke den og
beskytte den, mens stenten og resten af enheden fores ind i biopsikanalen.

A Bemeerk, at positioneringshylsteret forbliver ude af biopsikanalen.

. For at placere stenten pa det gnskede sted skal du holde guidewiren med den ene
hand, mens du skubber applikationssystemet fremad med den anden hand, indtil
stenten er pa plads.

. Nar stenten er placeret, treekkes guidewiren tilbage i biopsikanalen, mens
applikationssystemet holdes pa plads. Nar guidewiren er fiernet helt, vil stenten
genvinde sin oprindelige form.

- Fjern til sidst applikationssystemet.

For stenter i storrelse 8,5 Fr eller 10 Fr skal du gore som folger:
. Veelg form, diameter og laengde pa den stent, der skal placeres.

Bemaerk: Sorg for at have et applikationssystem med samme diameter som
den valgte stent (8,5 Fr eller 10 Fr).

- Tag stenten med dens positioneringshylster og applikationssystemet ud af
emballagen.

- Indseet positioneringshylsteret fra den distale ende af guidekateteret hele vejen op
ad den proksimale Y-konnektor.

. Placer stenten fra dens proksimale ende (IKKE den koniske side) over
guidekateteret, indtil den nar den distale ende af skubbeanordningen.

- Indseet den samlede stent og applikationssystemet over guidewiren ved at
indseette guidewiren i den distale ende af guidekateteret, indtil den tilspidsede
stent i den distale ende nar indgangen til biopsikanalen.

- Skub positioneringshylsteret frem over den proksimale flap for at seenke den og
beskytte den, mens stenten og resten af enheden fores ind i biopsikanalen.

A Bemeerk, at positioneringshylsteret forbliver ude af biopsikanalen.
. For guidekateteret frem, indtil den rentgentaette ring passerer det obstruerede
omrade.

. Nar guidekateteret er pa det enskede sted, skrues luer-lock-forbindelsen pa Y-
konnektoren af for at frigere skubbeanordningen fra guidekateteret.
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« For langsomt skubbeanordningen frem, indtil den nar den proksimale ende af
stenten.

Brug forseglingshaetten pa Y-konnektoren til at holde guidewiren pa plads
med guidekateteret. Det er muligt at injicere kontrast via den laterale
tilslutning af guidekateterets Y-konnektor. Gor dette med forseglingskappen
lukket.

- For at placere stenten i sin endelige position skal du holde guidekateteret med
den ene hand, mens du langsomt ferer skubbeanordningen frem.

A Hold guidekateteret i position, mens stenten placeres

. Nar stenten er placeret, treekkes guidekateteret og guidewiren tilbage i
biopsikanalen, mens skubbeanordningen holdes i sin position. Nar disse enheder
er fiernet helt, vil stenten genvinde sin oprindelige form.

- Fjern til sidst skubbeanordningen, guidekateteret og guidewiren.

For fiernelse af stenter skal du gore som folger:

. Nar stenten er placeret pd det onskede sted med den proksimale ende i
fordejelsessystemets hulrum, kan den fijernes ved forsigtigt at treekke i den med
en fremmedlegemeopsamler eller en snare eller endda en kurv.

. Nar stenten er trukket ud, fiernes den fra patienten sammen med skopet og den
anvendte fiernelsesanordning.

10. Forholdsregler/advarsler

Stenten er straleuigennemtraengelig, og MR-kompatibilitet er ikke fastslaet.

| tilfeelde af langvarig brug skal stenten overvages med henblik pa udskiftning hver
tredje maned, da disse stenter ikke er beregnet til permanent implantatbrug.
Enheden skal anvendes med godkendt jodbaseret eller bariumbaseret
kontrastmiddel.

11. Renggaring 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!

/\/\f( Udseet ikke instrumenterne for direkte eller indirekte sollys eller andre
“ > ultraviolette straler!

? Opbevares i et tort omrade
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Klager vil ikke blive taget i betragtning, hvis instrumenterne er blevet opbevaret
forkert.

13. Risiko i tilfeelde af genbrug

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

14. Alvorlige haendelser, klager og reparationer

| tilfeelde af en alvorlig haendelse skal du rapportere til producenten og til den
kompetente myndighed i den europzeiske medlemsstat, hvor brugeren er
bosiddende. Hvis haendelsen 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
omsteendigheder skal desinfektions- eller steriliseringsdatoer og gyldighed maerkes
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 erklaerer 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 erklaerer 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 kraeftfremkaldende,
mutagene eller giftige.

Vi erkleerer 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/ 2 .
V] skal handteres og bortskaffes i overensstemmelse med accepteret

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

17. Juridisk grundlag

Den Europzeiske Unions lovgivning er gaeldende.
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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)

HU — HASZNALATI UTMUTATO

1. Rendeltetésszerii felhasznalas

Az epelti és hasnyalmirigysztentek epeuti vagy hasnyalmirigy-elzarédasok
megszintetésére szolgalnak.

Az epelti és hasnyalmirigyszentek lehetévé teszik az epeuti és hasnyalmirigy-
elzarédasok hatékony megszintetését, ezzel javitva a klinikai eredményeket.

Az allitott klinikai teljesitmények a kdvetkezok:

- Az epevezetékek sikeres kitisztitdsa: Technikai siker legaldbb egy sztentnek az
epe- vagy hasnyalmirigy-vezetékekbe t6rténd behelyezésével (79-100%), és
klinikai siker a tlnetek megsz(inésével vagy klinikai javulas a folyadék
elvezetésével (55,6—100%)

A hasnyalmirigy-vezetékek sikeres kitisztitasa: Technikai siker legaldbb egy
sztentnek az epe- vagy hasnyalmirigy-vezetékekbe torténdé behelyezésével (80—
100%), és klinikai siker a tiinetek megsziinésével vagy klinikai javulas a folyadék
elvezetésével (68,4—100%)

2. Célpopulacié

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

3. Ellenjavallat

Az ellenjavallatok kézé tartozik — de nem kizar6lagosan — a rossz altalanos allapot,
mint példaul 1égzési elégtelenség, aspiracié kockazata, altalanos véralvadasi és
sebgyogyulési zavarok, tlinetmentes sztendzis vagy séargasadg, endoszkdposan
athatolhatatlan sztenézis, akut, nem epelti hasnyalmirigy-gyulladas, a péciens
hozzajarulasanak a hianya. Az eszkdéz nem javallott gyermekgyo6gyaszati
eljarasokhoz

4. Lehetséges sz6vodmények

Sztentvandorlas, vérzés és perforacid sztentvandorlas miatt, hasi fajdalom,
sztentelzarodas, fertézés és epeutgyulladas sztentelzarodas/akadaly miatt,
sargasag, hasnyalmirigy-gyulladas.

5. Felhasznalé

A G-FLEX eszkdz0k felhasznalbinak a sajat teriletiik szakembereinek kell lennitik.
A rugalmas eszkdzok elékészitéséhez, apolasahoz és karbantartdsdhoz megfelelé
és specialis képzésre van szikség.
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6. Termékleiras

Biliary & Pancreatic Stent are made of radiopaque PE or PU plastic with or without
flaps, with 1 or 2 or without pigtails. In order to facilitate the mounting orientation of
the stent, they all have always and only the distal end tapered. The 7 Fr stents are
designed to go over a 0.035” guide wire, please test the compatibility before the
procedure. The 8.5 Fr and 10 Fr stents are compatible with common application
systems designed for endoscopic plastic stent placement if they respect the stent’s
diameter and compatibility should be tested prior to use.

G-Flex offers kits in 7 Fr, composed of a stent, a positioning sleeve and an outer
pusher. We also have kits in 8.5 Fr and 10 Fr, composed by a stent pre-mounted
on the guiding catheter with a positioning sleeve and an outer pusher. This guiding
catheter has a standard luer-lock Y-connector for contrast injection through the
guiding catheter. Both kits can be used with a 0.035” guide wire.

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

Az alabbi tablazat részletezi az eszkdz beliltethetd részének dsszetételét:

Terméksorozat Alapanyag Szazalékos arany
Bxxyy sorozat Polietilén 80%
Bizmut-szubkarbonat 20%
Pxxyy sorozat Poliuretan 80%
Barium-szulfat 20%
EZYFLEXxxyy sorozat Polietilén 76.15%
Bizmut-szubkarbonat 20%
FIBAPLAST BLAU PE 3.85%

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 szlkségesek és
elengedhetetlenek.

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

@ Ha a csomagolason barminemi sériilés lathatd, az eszkdz sterilitasa nem
garantalt.
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8. Kezelés és hasznalat

Epelti és hasnyalmirigysztentjeink csomagolasaban egy implantaciés kartya is
talalhat6, amelyet az egészségligyi intézménynek/szolgaltatonak ki kell tdltenie és
at kell adnia a paciensnek.

A Kkartya egyik oldalara el6re ra4 van nyomtatva a gyart6 neve és a sztent nyomon
koévethetdségi informécidja, a masik oldalat pedig a 4. oldalon lathatd példa szerint
kell kitdlteni. A kdvetkezé cimen érhetd el a tovabbi informaciékat tartalmazé
weboldal:

www.g-flex.com/implantcard

Az epelti és hasnyalmirigysztentet egy endoszképpal, egy vezetédréttal, egy
toloeszkdzzel és szikség szerint egy vezetOkatéterrel egyitt szoktak
behelyezni.

Az implantaci6 megkoénnyitése érdekében a vezetddrot elhelyezése el6tt
A ajanlott endoszkopos szfinkterotomiat végezni. (Kérjuk, tartsa be a HF-
generator és a szfinkterotom gyartdjanak az utasitasait).

A A sztentet NEM ajanlott a belsejében Iévd ballon felfGjasaval eltavolitani.

A pacienst és a sztentet rendszeresen ellenérizni kell, hogy a sztentet

A azonnal el lehessen tavolitani, ha eltdémédik, elvandorol vagy kiesik

a papillabol.

9. Eljaras

Az applikacios rendszerre el6szerelt 8,5 Fr vagy 10 Fr sztent esetén kérijiik,

hogy a kovetkezdk szerint jarjon el:

. Vélassza ki a behelyezni kivant sztent atmérgjét és hosszat.

- Tavolitsa el a készletet a csomagolasabdl, majd vegye le a sarga dugét a sztent
disztalis végérol.

. Vezesse be lassan a teljes eszkdzt a vezetddrot felett: ehhez vezesse be
a vezetddrotot a vezetbkatéter disztélis végébe, amig a sztent kupos disztalis
vége el nem éri a biopszias csatorna bejaratat.

« A proximalis szarny f6lé (elérefelé) nyomva engedje le a pozicionaléhiivelyt, hogy
megvédije, mikdzben a sztentet és az eszk6z tbbi részét a biopszias csatornaba
helyezi.

é Ne feledje, hogy a pozicional6hlvely a biopszias csatornan kivil marad.

. Tolja elére a vezetbkatétert, amig a sugarfog6d gydrl at nem halad az elzarédott
terlleten.

- Amikor a vezetbkatéter a kivant helyre keril, csavarja ki az Y-csatlakoz6 Luer-
zaras csatlakozéjat, hogy a toléeszkdz levéljon a vezetbkatéterrdl.

. Tolja elére lassan a toloeszkozt, amig el nem éri a sztent proximalis végét.
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Az Y-csatlakozon 1évé zardkupakkal rogzitse a vezetédrotot, hogy a helyén
maradjon a vezet6katéterrel egyltt. A kontrasztanyag a vezetOkatéter Y-
csatlakozoéjanak oldals6 csatlakozasan keresztll fecskendezhet6 be.
Ekdzben a zarokupak legyen zarva.

- A sztent végleges pozicioba allitasahoz fogja a vezetOkatétert az egyik kezével,
és kdzben tolja elbre lassan a toloeszkdzt.

é A sztent elhelyezése kdzben tartsa a helyén a vezetbkatétert.

. Amikor a sztentet elhelyezte, hizza vissza a vezetSkatétert és a vezetddrotot
a biopszias csatornaba, és kdzben tartsa a helyén a toléeszkdzt. Miutan ezeket az
eszkozoket teljesen eltavolitotta, a sztent visszanyeri eredeti alakjat.

. Végill tavolitsa el a szkopbol a toldeszkdzt, a vezetbkatétert és a vezetddrotot.

Készletben 1évé 7 Fr sztentek esetén kérjiik, hogy a kovetkez6képpen jarjon

el:

- Vélassza ki a behelyezni kivant sztent hosszat.

. Tavolitsa el a készletet (sztent, pozicionaléhively és applikaciés rendszer)
a csomagolasbol.

- Helyezze a vezetddrot folé a sztent kipos disztélis végét, helyezze be az
applikacioés rendszert, majd az applikaciés rendszer félé a pozicionalohlvelyt,
amig a sztent el nem éri a biopszias csatorna bejaratat.

- A proximalis szarny folé (elérefelé) nyomva engedje le a pozicionaléhiivelyt, hogy
megvédije, mikdzben a sztentet és az eszkdz tdbbi részét a biopszias csatornaba
helyezi.

A Ne feledje, hogy a pozicional6hlvely a biopszias csatornan kivil marad.

- A sztent kivant helyre torténé behelyezéséhez fogja meg az egyik kezével
a vezetddrotot, és kdzben a masik kezével tolja elére az applikaciés rendszert,
amig a sztent a helyére nem kerdl.

- Amikor a sztentet elhelyezte, hiizza vissza a vezet6drotot a biopszias csatornaba,
és kdzben tartsa a helyén az applikaciés rendszert. Miutan a vezetddrotot teljesen
eltavolitotta, a sztent visszanyeri eredeti alakjat.

. Végiil tavolitsa el a szkopbdl az applikaciés rendszert

5 Fr vagy 7 Fr sztentek esetén kérjiik, az alabbiak szerint jarjon el:
- Valassza ki a behelyezni kivant sztent alakjat, atméréjét és hosszat.

Megjegyzés: tgyelien r4, hogy kéznél legyen a kivalasztott sztentével (5 Fr
vagy 7 Fr) azonos atméréji applikacios rendszer.

- Tavolitsa el a sztentet a pozicionalohlivelyével és az applikéaciés rendszerrel
egyltt a csomagolasbol.
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. Helyezze a vezet6drot folé a sztent kUpos disztalis végét, helyezze be az
applikacios rendszert, majd az applikaciés rendszer f6lé a pozicional6hivelyt,
amig a sztent el nem éri a biopszias csatorna bejaratat.

- A proximalis szarny folé (elérefelé) nyomva engedje le a pozicional6hiivelyt, hogy
megvédije, mikbzben a sztentet és az eszkoz tdbbi részét a biopszias csatornaba
helyezi

f‘i Ne feledje, hogy a pozicional6hlvely a biopszias csatornan kivil marad.

. A sztent kivant helyre torténé behelyezéséhez fogja meg az egyik kezével
a vezetddrotot, és kézben a masik kezével tolja elére az applikacios rendszert,
amig a sztent a helyére nem kertil.

- Amikor a sztentet elhelyezte, hizza vissza a vezetédrétot a biopszias csatornaba,
és kdzben tartsa a helyén az applikaciés rendszert. Miutan a vezetddrotot teljesen
eltavolitotta, a sztent visszanyeri eredeti alakjat.

. Végil tavolitsa el a szkopbdl az applikaciés rendszert.

8,5 Fr vagy 10 Fr sztentek esetén kérjiik, az alabbiak szerint jarjon el:
. Vélassza ki a behelyezni kivant sztent alakjat, atméréjét és hosszat.

Megjegyzés: ugyeljen ra, hogy kéznél legyen a kivalasztott sztentével (8,5 Fr
vagy 10 Fr) azonos atmérdjl applikacios rendszer.

- Tavolitsa el a sztentet a pozicionalohlivelyével és az applikaciés rendszerrel
egyltt a csomagolasbol.

. Vezesse be a pozicionalohlvelyt a vezetdkatéter disztalis végétél egészen
a proximélis Y-csatlakozoig.

- Helyezze a sztentet a proximalis végétdl (a NEM kupos oldalatél) a vezetbkatéter
folé, amig el nem éri a toléeszkdz disztalis végét.

. Helyezze be az 6sszeszerelt sztentet és applikacios rendszert a vezetédrot felett:
ehhez vezesse be a vezetddrotot a vezetdkatéter disztalis végébe, amig a sztent
kupos disztalis vége el nem éri a biopszias csatorna bejaratat.

« A proximalis szarny folé (elérefelé) nyomva engedje le a pozicionalohlivelyt, hogy
megvédije, mikdzben a sztentet és az eszkdz t6bbi részét a biopszias csatornaba
helyezi.

é Ne feledje, hogy a pozicionalohiively a biopszias csatornan kiviil marad.

. Tolja elére a vezetbkatétert, amig a sugarfogd gyliri at nem halad az elzarédott
terlleten.

. Amikor a vezetbkatéter a kivant helyre keril, csavarja ki az Y-csatlakoz6 Luer-
zéras csatlakozéjat, hogy a toléeszkdz levéaljon a vezetbkatéterrdl.

- Tolja el6re lassan a tol6eszkdzt, amig el nem éri a sztent proximalis végét.

Az Y-csatlakozon 1évé zardkupakkal rogzitse a vezetédrotot, hogy a helyén

maradjon a vezet6katéterrel egyitt. A kontrasztanyag a vezetOkatéter Y-
csatlakozéjanak oldals6 csatlakozasan keresztll fecskendezheté be.
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Ekozben a zarokupak legyen zarva.

- A sztent végleges pozicioba allitasahoz fogja a vezetOkatétert az egyik kezével,
és kdzben tolja elbre lassan a toloeszkdzt.

é A sztent elhelyezése kdzben tartsa a helyén a vezetékatétert

Amikor a sztentet elhelyezte, hlizza vissza a vezetdkatétert és a vezetddrotot
a biopszias csatornaba, és kdzben tartsa a helyén a toléeszkdzt. Miutan ezeket az
eszkozoket teljesen eltavolitotta, a sztent visszanyeri eredeti alakjat.

Végll tavolitsa el a szkopbdl a toléeszkdzt, a vezetdkatétert és a vezetddrotot.

A sztentek eltavolitasahoz kérjiik, hogy az alabbiak szerint jarjon el:

. Miutan a sztentet behelyezték a kivant helyre, és a proximalis vége az
emésztérendszeri Uregbe kerllt, a sztent 6vatosan kihGzhaté egy idegentest-
eltavolité fogoval, egy kaccsal vagy akar egy kosarral.

. Miutan a sztentet kih(ztak, tavolitsa el a sztentet a paciensbdl a szképpal és az
alkalmazott eltavolitbeszkdzzel egyditt.

10. Ovintézkedés/Figyelmeztetések

A sztent sugarfogd, az MRI-kompatibilitast nem allapitottak meg.

HosszU tavl hasznalat esetén haromhavonta ellenérizni kell, hogy a sztent nem
szorul-e cserére, mivel ezeket a sztenteket nem allandd jellegli implantatumként
torténd felhasznélasra tervezték.

Az eszkdzt engedélyezett jod- vagy bariumalapu kontrasztanyaggal kell hasznalni.

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

Stenturile biliare si pancreatice sunt utilizate la drenarea obstructiilor biliare sau
pancreatice.

Stenturile biliare si pancreatice permit drenarea eficienta a obstructiilor biliare si
pancreatice, ceea ce contribuie la ameliorarea rezultatelor clinice.

Performantele clinice declarate sunt:

Drenarea eficienta a cailor biliare: Reusita tehnicd prin introducerea a cel putin
unui stent in céile biliare sau canalele pancreatice (79-100 %) si reusita clinica
prin disparitia simptomelor sau ameliorarea clinica prin eliminarea lichidului (55,6—
100 %)

Drenarea eficientd a canalelor pancreatice: Reusitad tehnica prin introducerea a cel
putin unui stent in céile biliare sau canalele pancreatice (80-100 %) si reusita
clinica prin disparitia simptomelor sau ameliorarea clinica prin eliminarea lichidului
(68,4-100 %)

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, fara limitare, starea generala precard, de exemplu
insuficienta respiratorie, risc de aspiratie, tulburari generale de coagulare sanguina
si de vindecare a plagilor, stenoza asimptomatica sau icter, stenoza impasibila
endoscopic, pancreatitd acutd non-biliard, lipsa consimtamantului pacientului.
Dispozitivul nu este indicat pentru proceduri pediatrice.

4. Complicatii posibile
Migrarea stentului, sangerare si perforare cauzate de migrarea stentului, dureri

abdominale, ocluzia stentului, infectie si colangitd cauzate de ocluzia/obstructia
stentului, icter, pancreatita.

5. Utilizator

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

6. Descrierea produsului

Stenturile biliare si pancreatice sunt fabricate din PE sau plastic PU radioopac, cu
sau fara bride, mono J sau dublu J sau simple. Pentru a facilita orientarea pentru
montare a stentului, capatul distal al acestora este mereu si exclusiv conic.
Stenturile de 7 Fr sunt proiectate sa fie compatibile cu un cablu de ghidaj de 0,035”,
va rugam sa testati compatibilitatea inainte de realizarea procedurii. Stenturile de
8,5 Fr si 10 Fr sunt compatibile cu sisteme de aplicare obisnuite proiectate pentru
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implantarea endoscopica de stenturi din plastic, in masura in care se potrivesc cu
diametrul stentului si compatibilitatea este testata inainte de utilizare.

G-Flex ofera kituri cu dimensiuni de 7 Fr, alcatuite dintr-un stent, un manson de
fixare si un impingator lateral. Avem si kituri de 8,5 Fr si 10 FR, alcatuite dintr-un
stent pre-montat pe cateterul de ghidaj cu un manson de fixare si un impingator
lateral. Acest cateter de ghidaj prezintd un conector standard in Y, de tip Luer lock,
pentru injectia substantei de contrast prin cateterul de ghidaj. Ambele kituri pot fi
utilizate cu un cablu de ghidaj de 0,035”.

Daca sistemul de aplicare nu este livrat cu stentul, va rugam sa aveti in vedere
posibilitatea de a avea unul la indemana in permanentd, conform dimensiuni
franceze a stentului. (Pentru informatii suplimentare, consultati editia actuala
a catalogului)

Tabelul de mai jos detaliaza compozitia partii implantabile a dispozitivului:

Seria de produse Materii prime Procentaj
Seria Bxxyy Polietilena 80%
Subcarbonat de bismut 20%
Seria Pxxyy Poliuretan 80%
Sulfat de bariu 20%
Seria EZYFLEXxxyy Polietilena 76.15%
Subcarbonat de bismut 20%
FIBAPLAST BLAU PE 3.85%

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 lips& a unor elemente, contactati
imediat distribuitorul.

@Daeé ambalajul prezinta orice fel de deteriorare, nu este garantatd
sterilizarea dispozitivului.

8. Manipulare si operare

Stenturile noastre biliare si pancreatice sunt ambalate cu un card al implantului,
card care trebuie completat de institutia/furnizorul de servicii medicale si inméanat
pacientului.

Cardul este livrat cu o parte imprimata in prealabil cu informatii referitoare la
producétor si de trasabilitate a stentului si cu o parte care trebuie completatd
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conform exemplului prezentat la pagina 4. La urmatoarea adresa este disponibil un
website cu informatii suplimentare:
www.g-flex.com/implantcard

Stentul biliar si pancreatic este implantat cu un endoscop, un cablu de ghidaj,
A un impingator si, daca este nevoie, un cateter de ghidaj

Pentru a facilita aplicarea, se recomanda realizarea unei sfincterotomii

A endoscopice inainte de pozitionarea cablului de ghidaj. (Va rugam sa
respectati instructiunile producatorului generatorului de inalta frecventa si al
sfincterotomului).

A Se recomanda s& NU scoateti stentul prin umflarea unui balon in interiorul
acestuia.
Pacientul si stentul trebuie urmariti periodic, pentru ca stentul sa poaté fi scos
A cat mai repede posibil in cazul unei infundari, migrari sau caderi din papila.

9. Procedura

Pentru stent pre-montat peste sistemul de aplicare, cu dimensiune e 8,5 Fr
sau 10 Fr, va rugam sa procedati dupa cum urmeaza:

Alegeti diametrul si lungimea stentului care urmeazé s fie implantat.

Scoateti kitul din ambalaj si indepartati opritorul de culoare galbena de la capatul
distal al stentului.

Introduceti treptat dispozitivul complet peste cablul de ghidaj, prin introducerea
cablului de ghidaj in interiorul capatului distal al cateterului de ghidaj pana cand
stentul conic al capatului distal ajunge la intrarea canalului de biopsie.

Impingeti mansonul de fixare in fatd peste brida proximala pentru a o cobori in
vederea protejarii acesteia in timp ce introduceti stentul si restul dispozitivului in
canalul de biopsie.

Tineti cont de faptul c& mansonul de fixare va raméane in afara canalului de
biopsie.

- Faceti cateterul de ghidaj sa inainteze pana céand inelul radioopac trece de zona
obstructionata.

- Dupéa ce cateterul de ghidaj a ajuns in pozitia doritd, desfaceti racordul de tip
Luer-lock a conectorului in Y pentru a detasa impingétorul de cateterul de ghidaj.

- Faceti impingatorul sa nainteze treptat pana cand ajunge la capatul proximal al
stentului.

Pentru a tine cablul de ghidaj in pozitie cu cateterul de ghidaj, utilizati capacul
de etansare de pe conectorul in Y. Injectarea substantei de contrast se poate
realiza prin legatura laterala a conectorului in Y al cateterului de ghidaj. Faceti
acest lucru cu capacul de etansare inchis.
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- Pentru a fixa stentul in pozitia sa finala, tineti cateterul de ghidaj cu o mana, in
timp ce realizati inaintarea treptata a impingatorului.

A Tineti cateterele de ghidaj in pozitie in timp ce fixati stentul

- Dupa implantarea stentului, trageti cateterul de ghidaj si cablul de ghidaj inapoi in
canalul de biopsie, in timp ce tineti impingatorul in pozitia sa. Dupa scoaterea
completéa a dispozitivelor respective, stentul isi va recapata forma initiala.

. In sfarsit, scoateti impingatorul, cateterul de ghidaj si cablul de ghidaj din
endoscop.

Pentru stenturile de 7 Fr din kit, va rugam sa procedati dupa cum urmeaza:

« Alegeti lungimea stentului care urmeaza sa fie implantat

- Scoateti kitul (stent, manson de fixare si sistem de aplicare) din ambalaj.

- Peste cablul de ghidaj, puneti capatul distal conic al stentului, urmat de sistemul
de aplicare si mansonul de fixare peste sistemul de aplicare, pana cand stentul
ajunge la intrarea canalului de biopsie.

. Tmpinge;i mansonul de fixare in fatd peste brida proximala pentru a o cobori in
vederea protejarii acesteia in timp ce introduceti stentul si restul dispozitivului in
canalul de biopsie.

Tineti cont de faptul c& mansonul de fixare va raméane in afara canalului de
biopsie.

- Pentru a pune stentul in pozitia dorita, tineti cablul de ghidaj cu 0 méana in timp ce,
cu cealaltd mana, impingeti in fatd sistemul de aplicare pana cand stentul ajunge
in pozitie.

- Dupa implantarea stentului, trageti cateterul de ghidaj inapoi in canalul de biopsie,
in timp ce tineti sistemul de aplicare in pozitia sa. Dupa scoaterea completa
a cablului de ghidaj, stentul isi va recapata forma initiala.

- In sféarsit, scoateti din endoscop sistemul de aplicare

Pentru stenturile de 5 Fr sau 7 Fr, va rugam sa procedati dupa cum urmeaza:
« Alegeti forma, diametrul si lungimea stentului care urmeaza sa fie implantat.

Observatie: asigurati-va ca aveti la indemana un sistem de aplicare cu
acelasi diametru ca stentul selectat (5 Fr sau 7 Fr).

- Scoateti stentul cu mansonul de fixare si sistem de aplicare din ambalaj.

- Peste cablul de ghidaj, puneti capatul distal conic al stentului, urmat de sistemul
de aplicare si mansonul de fixare peste sistemul de aplicare, pana cand stentul
ajunge la intrarea canalului de biopsie.

- Impingeti mansonul de fixare in fatd peste brida proximala pentru a o cobori in
vederea protejarii acesteia in timp ce introduceti stentul si restul dispozitivului in
canalul de biopsie.
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Tineti cont de faptul c& mansonul de fixare va rdméane in afara canalului de
biopsie.

- Pentru a pune stentul in pozitia dorita, tineti cablul de ghidaj cu 0 méana in timp ce,
cu cealaltd mana, impingeti in fatd sistemul de aplicare pana cand stentul ajunge
in pozitie.

- Dupa implantarea stentului, trageti cateterul de ghidaj inapoi in canalul de biopsie,
in timp ce tineti sistemul de aplicare in pozitia sa. Dupa scoaterea completa
a cablului de ghidaj, stentul isi va recapata forma initiala.

- In sfarsit, scoateti din endoscop sistemul de aplicare.

Pentru stenturile de 8,5 Fr sau 10 Fr, va rugam sa procedati dupd cum
urmeaza:
« Alegeti forma, diametrul si lungimea stentului care urmeaza sa fie implantat.

Observatie: asigurati-va ca aveti la indeméana un sistem de aplicare cu
acelasi diametru ca stentul selectat (8,5 Fr sau 10 Fr).

Scoateti stentul cu mansonul de fixare si sistem de aplicare din ambalaj.
Introduceti mansonul de fixare de la capatul distal al cateterului de ghidaj, complet
pana la conectorul proximal in Y.

Pozitionati stentul de la capatul proximal (si NU de la partea conica) peste
cateterul de ghidaj, pana cand ajunge la capatul distal al impingatorului.
Introduceti stentul asamblat si sistemul de aplicare peste cablul de ghidaj, prin
introducerea cablului de ghidaj in interiorul capatului distal al cateterului de ghidaj
pana cand stentul al capatului distal conic ajunge la intrarea canalului de biopsie.
Tmpinge;i mansonul de fixare in fatd peste brida proximala pentru a o cobori in
vederea protejarii acesteia in timp ce introduceti stentul si restul dispozitivului in
canalul de biopsie.

Tineti cont de faptul c& mansonul de fixare va raméane in afara canalului de
biopsie.

- Faceti cateterul de ghidaj sa inainteze pana céand inelul radioopac trece de zona
obstructionata.

- Dupéa ce cateterul de ghidaj a ajuns in pozitia doritd, desfaceti racordul de tip
Luer-lock a conectorului in Y pentru a detasa impingétorul de cateterul de ghidaj.

- Faceti impingatorul sa nainteze treptat pana cand ajunge la capatul proximal al
stentului.

Pentru a tine cablul de ghidaj in pozitie cu cateterul de ghidaj, utilizati capacul
de etansare de pe conectorul in Y. Injectarea substantei de contrast se poate
realiza prin legatura laterala a conectorului in Y al cateterului de ghidaj. Faceti
acest lucru cu capacul de etansare inchis.
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- Pentru a fixa stentul in pozitia sa finala, tineti cateterul de ghidaj cu o mana, in
timp ce realizati inaintarea treptata a impingatorului.

A Tineti cateterele de ghidaj in pozitie in timp ce fixati stentul

- Dupa implantarea stentului, trageti cateterul de ghidaj si cablul de ghidaj inapoi in
canalul de biopsie, in timp ce tineti impingatorul in pozitia sa. Dupa scoaterea
completéa a dispozitivelor respective, stentul isi va recapata forma initiala.

. In sfarsit, scoateti impingatorul, cateterul de ghidaj si cablul de ghidaj din
endoscop.

Pentru scoaterea stenturilor, va rugam sa procedati dupa cum urmeaza:

- Dupa ce stentul a fost introdus in pozitia doritd, cu capatul proximal prezent in
cavitatea sistemului digestiv, acesta poate fi scos prin tragere delicata cu o pensa
de extragere a corpurilor straine sau cu o anséa sau chiar cu un cos.

- Dupa extragerea stentului, scoateti-I din corpul pacientului odata cu endoscopul si
dispozitivul de extragere utilizat.

10. Precautii/ Avertismente

Stentul este radioopac, nu a fost determinata compatibilitatea cu IRM.

In cazul utilizarii pe termen lung, stentul trebuie monitorizat pentru a fi inlocuit o data
la trei luni, deoarece aceste stenturi nu sunt destinate utilizarii ca implant
permanent.

Dispozitivul va fi utilizat cu substantd de contrast autorizatd pe baza de iod sau
bariu.

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!
! P . . = . . = .
/\/\T% Nu expuneti instrumentele la lumina directa sau indirectd a soarelui sau la
‘" alte raze ultra-violete!

? Pastrati intr-o zona uscata

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

107



EN - Catalog number

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

PT - Namero do catalogo
IT - Numero di catalogo
EL - Ap1Bp6g kataAdyou
AR - gl o3, Ly all
TR - Katalog numarasi

SV - Katalognummer
CS - Katalogové ¢islo
DA - Katalognummer
HU - Katalogusszam
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 instrucdes de uso

IT - Consultare le istruzioni per I'uso

EL - SupBouleuteite TG 0dnyieg xpHong

e

AR - alaaindl oladss aal,

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
EL - MapTida
AR - Ladll

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 - Anvéand fore

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
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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 xpnolporole{te To Mpoidv av | cuckeuacia xel urooTel
{nua
AR - Gl Ssll el 1] @il panios ¥
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 sérlilt a csomagoléas
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 Gjra

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 To nAlako dwg
AR - el das] ge T laasd

TR - Gunes isigindan uzak tutun

SV - Skyddas mot solljus

CS — Chrarite pfed slune¢nim svétlem

DA - Opbevares veek 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 - Moo6™Ta povadwv ava kouti
AR - Gguiall (o olasgl LS
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 - Patient name or Patient ID

FR - Nom du patient ou ID du patient

NL - Patiéntnaam of patiént-ID

ES - Nombre del paciente o identificacién del paciente

DE - Patientenname oder Patienten-ID

PT - Nome do paciente ou ID do paciente

IT - Nome del paziente o ID paziente

EL - ‘Ovopa aoBevolg 1 AvayvwploTiké acBevolg
AR - Ganll a1 Gl

TR - Hasta adi veya Hasta Kimligi

SV - Patientnamn eller patient-ID

CS - Jméno pacienta nebo ID pacienta

DA - Patientens navn eller patient-id

HU — A péaciens neve vagy a paciensazonositd

RO - Numele pacientului sau identificatorul pacientului

EN - Date of implantation

FR - Date d'implantation

NL - Datum van implantatie

ES - Fecha de implantacion

DE - Datum der Implantation

PT - Data de implantagédo

IT - Data di impianto

EL - Huepopnvia eppiteuong
AR - £330l gt

TR - Kimplantasyon tarihi

SV - Datum for implantationen

CS - Datum vyroby

DA - Dato for implantation

HU — Az implantaci6 datuma

RO - Data implantarii
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EN - Name and address of implanting healthcare institution/provider
FR - Nom et adresse de I'é¢tablissement / fournisseur de soins de santé
implanteur
NL - Naam en adres van de implanterende zorginstelling / aanbieder
ES - Nombre y direccion de la institucion / proveedor de atencion
médica que implanta
DE - Name und Adresse der implantierenden Gesundheitseinrichtung /
des Anbieters
PT - Nome e enderego da instituicéo / provedor de saude implantando
IT - Nome e indirizzo dellistituto / fornitore di assistenza sanitaria
impiantato
EL - ‘Ovopa kat dleuBuvon Tou epduTtelaToq 15pupatog /
TIAPOXOU UYELOVOUIKNG MepiBaiyng

AR - eyl Dl Gole ) asie / Lo (lsieg pul
TR - implante eden saglik kurumu / saglayicisinin adi ve adresi
SV - Namn och adress fér implanterande vardinstitution/leverantér
CS — Nazev a adresa implantujiciho zdravotnického
DA - Navn og adresse pa den implanterende sundhedsinstitution/
udbyder
HU - Az implantalé egészségiigyi intézmény/szolgaltatd neve és cime
RO - Denumirea si adresa institutiei/furnizorului de servicii medicale
care a realizat implantarea

EN - Information website for patients
FR - Site d'information pour les patients
NL - Informatiewebsite voor patiénten
ES - Sitio web de informacion para pacientes
DE - Informationswebsite fiir Patienten
PT - Site de informagdes para pacientes
IT - Sito web di informazioni per i pazienti
EL - lotooeAida minpodoplav yia acbeveiq
AR - udyall olaslas gisa
TR - Hastalar icin bilgi web sitesi
SV - Informationswebbplats for patienter
CS - Informace na webovych strankach pro pacienty
DA - Informationswebsted for patienter
HU — Tajékoztatd weboldal a paciensek szamara
RO - Website cu informatii pentru pacienti

EN - Medical Device

FR - Dispositif médical

NL - Medisch hulpmiddel

ES - Producto sanitario

DE - Medizinprodukt

PT - Dispositivo médico

IT - Dispositivo medico

EL - latpoTexvoAoyikd Tpoiov
AR -k 5l

TR - Tibbi cihaz

SV - Medicinteknisk produkt

CS — Zdravotnicky prostfedek

DA - Medicinsk udstyr

HU - Orvostechnikai eszkéz

RO - Dispozitiv medical
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UDI

EN - Unique Device Identification

R - Identification unique de I'appareil
NL - Unieke apparaatidentificatie
ES - Identificacion de dispositivo Gnica
DE - Eindeutige Geréteidentifikation

T - Identificago Unica de Dispositivo

T - Identificazione univoca del dispositivo
EL - Movadiki avayv@oplon CUCKEUNG

TR - Benzersiz Cihaz Kimligi
SV - UDI-nummer

CS - Jedine¢na identifikace prostfedku

DA - Unik udstyrsidentifikation
HU — Egyedi eszkdzazonositas

O - Identificator unic al dispozitivului

EN - Implant Card Symbol Meaning

FR - Signification du symbole de la carte d'implant
NL - Betekenis van het symbool op de implantatenkaart
ES - Significado del simbolo de la tarjeta de implante
DE - Bedeutung des Symbols auf der Implantatkarte
PT - Significado do simbolo do cartdo de implante
IT - Significato del simbolo della carta d'impianto
EL - Znpaocia Tou oupBoAou TnG KapTag epduTeEUONG
2511 8liay 58 w320 - AR

TR - implant Karti Simgesinin Anlami

SV - Betydelsen av symbolen pa implantatkortet

CS - Vyznam symbolu implantaéni karty
DA - Implantatkortets symbolbetydning

HU - Az implantaciés kartyan Iév6 szimb6lumok jelentése

RO - Sensul simbolului cardului implantului

MD

EN - Device Name

FR - Nom de I'appareil

NL - Apparaatnaam

ES - Nombre del dispositivo
DE - Geratename

PT - Nome do dispositivo

IT - Nome del dispositivo
EL - ‘Ovopa ouoKeung

TR - Cihaz Adi

SV - Enhetsnamn

CS — Nazev prostfedku

DA - Enhedens navn

HU — Eszkoz neve

RO - Denumirea dispozitivului
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G Flex:

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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