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GEBRAUCHSANWEISUNG INSTRUCTIONS FOR USE MODE D'EMPLOI KULLANMA KILAVUZU
fiir OptiMed CibuFlex, Osophagus Stent for the OptiMed CibuFlex Oesophageal Stent OptiMed CibuFlex, stent cesophagien OptiMed CibuFlex, Osofagus Stent icin
Beachten Sie! Das Produkt ist steril (EO-Sterilisation) verpackt, fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt und darf nicht resterilisiert werden. Das Produkt Please Note! The product is sterile packaged (EO sterilisation), designed for single use and must not be resterilised. The product must be stored in a cool, Important ! Le produit est sous emballage stérile (stérilisation a I'oxyde d’éthyléne) ; il est & usage unique et ne doit pas &tre restérilisé. Stocker le Dikkat Edilmesi Uriin steril olarak paketlenmistir (EO-Sterilizasyon). Bir defaya mahsus olarak kullanilir ve kullanildiktan sonra tekrar sterilize edilmez. INSTRUGGIBNES nE “su
%‘mm?{ 553?532 l:)”g 'ngs;gmtﬂgsl'?%’: ‘&Vﬁigﬁ"éﬁinaﬁ?fr&?g's%inﬂndﬁs Pgoduktesrg)dertderl\‘/er;)aﬁurg dag dasiVIPrgqut "'?tﬂeﬁ; dry place and protected from light. This product must not be used if either product or packaging are damaged. Only a doctor familiar with produit dans un endroit sec et frais a 'abri de la lumiére. Ne pas utiliser le produit si emballage ou le produit lui-méme a été endommagé. Gereken Hususlar! ll:aranhk,_ ISe_rin e lfurlu ortan:(da saklanir. Hasarll driin yada hasarl pakette bulunan driinler mamalidir. Uriin sadece riin hak-
nur fiir die einmalige Ver 9 Keine Wieder en Kl:e?r?evleie{lfigtflrg ges?nfgl?ggﬁ o?!ser gtelrzillli‘sp;t?o:! Dl:s its application may use this product. This medical product is designed for single use only. It must not be reprocessed, cleaned, Seul un médecin familiarisé avec son emploi est autorisé a I'utiliser. Ce dispositif médical est a usage unique. Ne pas le déconta- Ulpi.u'dnaiil?;(%cﬁ)iIrbkluollgzudﬁ It1(;r1|lr1lamay|nlz temizlemeyin.izT Ilc)izlz:::;:kte veyal;'{eliﬁ:fge Kl |g|n_uret“|anznﬁt|:: ®
Produkt ist nach einer Wiederaufbereitung nicht mehr verwendungsféhig und stellt potenzielle Gefahren sowohl fiir den Patienten disinfected or sterilised! After reprocessing, the product is no longer suitable for use and may constitute a biological risk for both miner ! Ne pas le nettoyer, le désinfecter ni le stériliser ! Aprés une décontamination, le dispositif est inutilisable et représente un nan iiriin iglevini artik yerine getiremez, ilem hasta hem d’e kullanicisi icin tehlike arzeder’: Yiizeyinin ve di;aymmn ozellik- ~ ~
als auch den Anwender dar: Aufgrund der Oberfléchenbeschaffenheit und des Designs des P s kann eine erfolgreiche patient and user: owing to the surface composition and design of the product, full effectiveness of cleaning after use cannot be danger potentiel pour le patient comme pour le manipulateur : en raison de la finition de sa surface et de la conception, le net- leri nedeniyle, iiriiniin kullanildiktan sonra gerektigi gibi i olmayip, sonra yeterince INSTR“ 0Es DE UTII_IZA Au
IF':ieGIII‘.IItIgaqu;gZL?::ll:lizgg:lgt:i‘l‘::;;‘:t‘::l‘?l“i‘:i‘l‘:islfl‘:zk::'?l!llltd?eevovgg:flle'!shet werd:lWElaetK%ntamlnaﬁmfl; ist dahﬁr be; eflfnem e’“‘;,“ti" E,'“f?atz guaranteed and contamination cannot be ruled out if the product is re-used. Re-sterilisation may impair the surface composition toyage correct du dispositif aprés utilisation sur un patient ne peut pas étre garanti. Une contamination n’est donc pas exclue s’il t?mizlennll'esli garanti edilemez. Yeniden sterilize edilmesi ise yiizeyi ve mal ini ileyebilir. Bundan dolayi
sen. Kann dié urspriingliche Funktionalitit des Pr?)((:]uﬂesu:ichter:'le?? g:"ﬁgmgi;efa::’;en}'"s ofien negativ beeintlus- and material properties of the plastics used. In this case the original function of the product cannot be guaranteed. est réutilisé. Une stérilisation peut altérer les caractéristiques de surface et du matériau plastique. La fonctionnalité d’origine du aletin asnﬂ iglevini yerine getirecegi garanti edilemez. R
) ) . . . . . . - 3 . dispositif ne peut donc plus étre garantie. Tammlama/Yapi CibuFlex, Osofagus Stent, nitinolden tiretilmis, kendiliginden acilan stenttir. CibuFlex, Osofagus Stent iki ucu da genisletilmis olup, genisle-
Beschreibung/ Der CibuFlex, Osophagus Stent ist ein selbst-expandierender Stent aus Nitinol. Der CibuFlex, Osophagus Stent ist an beiden Enden erweitert und Descrlpt_u_ml The CibuFlex Oesophageal Stent is a seif-expanding Nitinol stent with flared ends between which is an ePTFE-coated section. _ . X . " L L . L , tilen yerlerin arasi ePTFE ile kapldir.
Aufbau zwischen den Erweiterungen mit ePTFE beschichtet Composition The system comprises two elements: 1. CibuFlex Oesophageal Stent Description/ CibuFlex est un stent cesophagien auto-expansible en Nitinol. Il est évasé aux deux extrémités. La partie entre les deux extrémités est dotée X o . .
g B o 3 Montage d'une couverture en ePTFE Sistem iki parcadan olusur: 1. CibuFlex, Osofagus Stent
Das System besteht aus zwei Komponenten: 1. CibuFlex, Dsophagus Stent 2. Application device 22F N~ e 2. Uygulama takimi 22F
2. Applikationsbesteck 22F Le dispositif se compose de deux éléments : 1. CibuFlex, stent cesophagien - Uygulama takimi
' The physician performing the stenting procedure must nsulted if the patient is known to h: nickel allergy. 8 e "applicati . . S
phy p 9 ngp ure must be consulted if the patient is known to have a nickel allergy 2. Systéme d'application 22F Hastanin nikel alerjisi olmasi halinde ilgili doktora bagvurulmalidir.
Bei bekannter Nickelallergie ist Riicksprache mit dem durchfiihrenden Arzt notwendig. Note Indications, contraindications and application of the above product must always comply with current medical standards. The guidelines and . X . . , . L i . R, . . . . .
. o N recommendations of the relevant snecialist medical associations must be observed En cas d'allergie connue du patient au nickel, il est nécessaire de consulter le médecin qui effectuera I'intervention. Not Yukarida belirtilen driintin endikasyonlari, kontraendikasyonlari ve uygulanmasi daima giincel tibbi standartlara uygun olmalidir. Bunu
Hinweis Indikationen, Kontraindikationen und Anwendung des oben genannten Produktes miissen immer nach heutigem medizinischen Standard P ’ P o BT e - ) - yaparken tibbi kurumlarin yonerge ve tavsiyelerinin dikkate alinmasi gerekir. -
erfolgen. Hierbei sind die Richtlinien und Empfehlungen der jeweiligen medizinischen Fachgesellschaften entsprechend zu beriicksichtigen. Indications @ Non-vascular indication Remarque Les indications, les contre-indications et I'utilisation des produits précedemment cités doivent toujours correspondre aux normes médicales . . CI b u Flex
Indikati o Nicht vaskulire Indikat @ Dysphagia in malignant incurable oesophageal stenosis en vigueur. Se conformer aux directives et aux recommandations des sociétés de médecine. Endikasyonlar ® Vaskuler olmayan endikasyon
ndikationen icht vaskulare Indikation 8 ; ioi miimkii i ==
. | R § P inati i @ Osofagusun malin ve tedavisi miimkiin olmayan stenozlarinda disfaji
@ Dysphagie bei malignen, inkurablen Stenosen des (sophagus ® Malignant oesophago-respiratory fistula Indications ® Indications non vasculaires » RO Osophagus Stent
o o ) @ Dysphagie liée a des sténoses malignes incurables de I'cesophage @ Osofagusta malin respiratorik fistiller
@ Maligne dsophagorespiratorischen Fisteln Absolute @ Occlusions which cannot be rechannelled (guide wire cannot be advanced to/through stenosis) ; o ) . - ) e - P oesophageal stent
. - - . PR . ’ " Contraindications @ Obstructions with proximal end localised less than 3 cm below the upper oesophageal sphincter @ Fistules esophago-respiratoires malignes Mutlak ) @ Yeniden acilmasi miimkiin olmayan kapanmalar (kilavuz telin stenoza gétiirilmesi veya icinden gecirilmesi mimkin degil) N
Absolu_te - ° VerschIU§se, die nicht rekanalisiert werden konnen (Unmdglichkeit, den Fuhrungsdraht zur/durch die Stenose vorzufiihren) Contre-Indications @ Sténoses non recanalisables (mpossibilits d’avancer e fl-guide jusqua/a travers la sténose) Kontraendikasyon- @ Proksimal uclan iist dsofagus biizgeninin 3 cm ye kadar altinda bulunan obstriiksiyonlar Stent wsophaglen
Kontraindikation @ Obstruktionen, deren proximales Ende weniger als 3 cm unterhalb des oberen Osophagussphinkters lokalisiert sind Relative @ Application at oesophago-gastric junction Absolue Obstruction dont Iextrémits imale est située & moins de 3 e sphinct hai . lar o f S
) P @ Obstruction dont I'extrémité proximale est située & moins de 3 cm sous le sphincter cesophagien supérieur . «
Relative @ Anwendung am Gsophagogastralen Ubergang Contraindications o B P _ P phagien sup Olasi Kontraendi- e Osofagusun mideye gegtidi yerde kullaniimasi sofagus Stent
Kontraindikation Possible Only doctors familiar with the possible complications may apply this product. Complications may occur at any time during or following the :oll'n:.e-lnmcatmns @ Application a la jonction cesophago-gastrique kasyonlar Stent esofageo
Eventuelle Prozeduren mit dem oben genannten Produkt diirfen nur von Arzten durchgefiihrt werden, die mit den mdglichen Komplikationen vertraut Complications procedure. Possible complications include: elative Olasi Komplikasyon  Yukarida belirtilen driin ile yapilan miidaheleler sadece olasi komplikasyonlar hakkinda bilgi sahibi olan hekimler tarafindan yapiimalidir. Stent esofagico
ikati ind. Komplikationen kénnen iederzeit wihren sali ikati Bren: @ Impossibility of widening stenosis Complications Seul un médecin familiarisé avec les éventuelles complications est autorisé a entreprendre les procédures impliquant le produit susnomme. Miidahele esnasinda veya sonrasinda daima komplikasyonlar ortaya cikabilir. Bunlardan bazilan asagida belirtilmigtir: 9
Komplikationen sind. Komplikationen kdnnen jederzeit wéhrend oder nach der Prozedur auftreten. Zu den mdglichen Komplikationen gehdren: p e = " y e o ’ 2 ? y =
e Unméglichkett, die Stenose zu erweitern @ Perforation of the stent/oesophagus Eventuelles Dets complltcatlons peuvent survenir & tout moment, pendant ou aprés la procédure. Parmi les éventuelles complications, on mentionnera @ Stenozun genis in miimkiin ol stent esofag|co
notamment : PR
i 0 @ Acute occlusion of the oesophagus @ Stentin/osofagusun perforasyonu A
® Perforation des Stents/ﬂOsophagus ¢ @ Impossibilité de dilater la sténose A OTEVT OIO'OCPGYOU
© Akuter Verschluss des Osophagus © Oesophageal haemorrhage @ Perforation du stent/de I'cesophage ® Osofagusun akut kapanmas
@ Osophagusblutungen ® Redysphagia from tumoral growth over the uncovered part of the stent/upper and lower edge B phag ® Osofagus kanamalar
L @ Occlusion aigué de I'cesophage S . R . —— . -
@ Re-Dysphagie, durch Einwachsen des Tumors am nicht gecoverten Anteil des Stents bzw. am Ober- und Unterrand @ Stent migration e . hadi @® Tiimoriin, stentin kapli olmayan boliimiinii veya iist veya alt kenarini tiimdriin kapsamina almasiyla yeniden olusan disfaji
@ Migration des Stents @ Incorrect positioning of the stent ° ?mqrragles ®sap ag|lennes\ . ) L . i @ Stentin yerinden hareket etmesi
. . . . . . @ Récidive de la dysphagie due a une croissance tumorale dans la partie non couverte du stent ou aux extrémités supérieure et inférieure . . .
@ Fehlplatzierung des Stents @ Inadequate anchoring/dislocation resulting from too small a stent diameter Migration du stent ® Stentin yalnig yere yerlestirilmesi
@ Ungeeignete Verankerung/ Dislokation durch zu Kleinen Stentdurchmesser @ Aspiration © Mgra |.on u.? en @ Uygun olmayan yerlesme /gereginden kiiciik stent capi nedeniyle stentin yerinden hareket etmesi
L . @ Mauvais positionnement du stent .
@ Aspiration @ Bood pressure dysregulation ° A insuffisant/ dislocation dus 4 un diamétre de stent & it ® Aspirasyon
e Blutdnuckdysreguiaton e Cardiac arrhythmia Ancragfe insuffisant/ dislocation dus & un diamétre de stent trop peti @ Kan basinci regilasyon bozukluklan
@ Kardiale Arthythmie @ Allergic reaction to contrast medium ® Aspiration o @ Kardiyal ritim bozuklugu
) ) ) " - @ Perturbation de la pression artérielle L —
@ Allergische Reaktion auf Kontrastmittel ® Infection/sepsis o Arythmie ® Gorlintileyici madde alerjileri
@ Infektion/Sepsis ® Death @ Réaction allergique aux produits de contraste ® Enfeksiyon/sepsis L
o Tod Please Note! @ The lumen diameter and length of lesion must be measured prior to every stent implantation. o Infection/sepsis ® Olim
Beachten Sie! @ Vor jeder Stentimplantation muss der Lumendurchmesser und die Lésionslénge ausgemessen werden. @ The stent length selected should generally be 4 cm (2.0 cm distal; 2.0 cm proximal) longer than the stenosis/ lesion. © Décts Lﬁt_f‘?“l Dikkat ® Herstent implantasyonundan dnce limen capinin ve lezyon uzunlugunun dlgimesi gerekir - m
@ In der Regel wird die Stentlange 4 cm (2,0 cm distal; 2,0 cm proximal) langer als die Stenose/ Lésion gewahit. @ Depending on the morphology of the lumen, prior to stent implantation balloon dilation should be performed to failitate passage of the ) o o . N . Ediniz! ® Stent uzunlugu genelde stenoz/lezyondan 4 cm (2,0 cm distalde; 2,0 cm proksimalde) daha uzun segilr. !
) ) . . ) application device. Important ! @ Avant toute implantation d’un stent, il est nécessaire de mesurer le diameétre de la lumiére et la longueur de la lésion. @ Uygulama sisteminin stent implantasyonundan 6nce gegmesi icin liimen morfolojisine gore bir balon dilatasyonunun yapilmasi tavsi- D Gebrauchsanweisung beachten
@ Je nach Morphologie des Lumens sollte vor der Stentimplantation zur Passage des Applikationssystems eine Ballondilatation durchge- Pp | En régle générale. la | du stent doit tre de 4 cm de pl lle de la sté Jlésion (2 cm distal. 2 imal e edilir. : ) EN See instructions for use
fiihrt werden. @ If balloon dilation is necessary after positioning the stent (e.g. waisting in cases of major stenosis) this is generally performed using X- ® Enregle gencrale, a longueur cu stent dolt etre de 2 6m de plus que celle de fa sténose/lésion (2 cm distal, 2 cm proximal). ét tin verlestirimesind balon dilat kmesi halinde (6rm. belirain dereced denivi in daral F_ Consulterle mode d'emploi
@ Sollte nach der Platzierung des Stents eine Ballondilatation nétig sein (2. B. Taillerung aufgrund einer hohen Stenose) wird diese in der ray monitoring unti the optimum lumen width is reached or at maximum to the defined diameter of the stent in question. ® Selon la morphologie de Ia lumiere, avant d'implanter e stent, il convient de pratiquer une dilatation par ballonnet pour permettre e © Stontinyerlegiinimesinden sonia balon clatasyonuun gerekmesi ainde (6. belign derecede stenoz nedenile sentn daraina- I e e
! ; 4 i -B.Ta I d en d ) . . . . . o passage du systeme dapplication. s1), bu genelde rontgen kontrolii altinda limenin miimkiin olan en uygun genisligine, ama ayni zamanda stentin en biiyiik belirtilen B CEQQG,RE e ISITUZ[I’DHI US‘; T ——
Regel unter Rontgenkontrolle bis zum Erreichen der optimalen Lumenweite, jedoch maximal bis zum definierten Durchmesser des je- ® Note: .Bal.loor? dllatlon.mgst be perfqrmed caref_ully and slowly (15-30 minutes) until the patient registers pain; rapid and complete bal- si diatat bl t est né . s Ia i Jace du stent i . ) capina kadar yapilir. P cﬁﬁiﬂnﬁ"ﬁf ufsstru%%uersngg ﬂ%ﬁzzié'go"s
weiligen Stents, durchgefiihrt. loon d_llatlon is contraindicated and increases I'IS.k of perforatlon.. . . ° ré l:ge é'n‘;r‘:llfnrg’;irséz ggl']: ceosnt:()elgersasgz;erzpr:isuae r_':]':eu?g Eeaceueulas Ii%g::;:ffggggfgguﬁ?n l;rlua S:f:gsg;fit:);zea:ts t z: @ Dikkat: Balon dilatasyonu hastanin sanci hissettigini belirtmesine kadar (15 ila 30 dakika arasinda) sadece dikkatli ve yavas yapil- GR MaBaote Tig obnyieg xpriong
@ Achtung: Die Ballondilatation darf nur vorsichtig und langsam (15-30 Minuten) bis zur Schmerzangabe des Patienten durchgefiihrt ® The CibuFlex Oesophageal Stent should not be implanted at points where other stents of other materials may touch the stent or are in dégpasger o diamatre du stent ohois graphique Jusq q ptimal, q p p mast gerekir. Hizli ve tamamen yapilan balon dilatasyonu kontraendikasyon teskil eder ve perforasyon riskini arttir. P
werden; eine rasche und vollstandige Ballondilatation ist kontraindiziert und erhoht das Perforationsrisiko. its vicinity, as this may cause electrolytic corrosion. R s i L . . N o @ Bagka malzemelerden imal edilmis stentlerin CibuFlex, Osofagus Stent’e temas etmeleri veya evresinde olmalari halinde elektrolitik EN Manufacturer
© Der CibuFlex. Gsonhagus Stent solite nicht implantiert werden. wenn andere Stents au . . ) @ The CibuFlex Oesophageal Stent s not designed for use in the central circulatory system (as per EC Directive 93/42/EC, Annex IX, Para L] Aﬂgntmn : la dilatation par ballo_nnet _don etr_e effectuée avec precautlor) et lentement (15-30 minutes) jusqu’a ce que le patient indique korozyon olusabileceginden, implante edilmesi tavsiye edilmez. F_ Fabricant
, Osophag p 8 s anderen Materialien den Stent beriihren oder in il T t douleur : dilatat de et 5te est contre-indiqué Il te le ri de perforat 3 TR Imalatci
der Umgebung sind. Es kann zu elektrolytischer Korrosion kommen. 1.7). quiit ressent une douleur ; une dilatation rapide et compicte est contre-indiquee car efle augmente e risque de perioration. ® CibuFlex, Osofagus Stent merkezi kan dolagim sisteminde (‘EG-Richtlinie 93/42/EWG, Anhang IX, Absatz 1.7." nolu AT- I Produttore
@ Der CibuFlex, Osophagus Stent ist nicht fiir den Einsatz im zentralen Kreislaufsystem bestimmt (1. EG-Richtlinie 93/42/EWG, Anhang @ During manipulation of the application device a guide wire must always be present in the guide wire lumen. ® Le stent esophagien CibuFlex ne doit pas étre implanté si des stents composés d'autres matériaux sont en contact avec lui ou se Yonergesi uyarinca). o ‘ , P Fabricants
IX, Absatz 1.7.). @ Chemotherapy and radiotherapy carry the risk of stent migration as a result of tumour shrinkage, stent erosion and/or muscle haemorrage. trouvent & proximité, en raison du fisque de corrosion électrolytique. ® Uygulama sistemiyle galigirken lalavuz tel kilifinda daima bir kilavuz telin bulunmas: gerekir. &5 (O
° Wy'eihrend der Manioulation am Applikationssystem muss immer ein Filhrungsdraht im Fiihrunasdrahtiumen sein o ) ) ) ' ' @ Le stent cesophagien CibuFlex ne convient pas pour une utilisation dans le systéme circulatoire central (conformément a la directive ® Timor kiigiilmesi, stent erozyonu ve/veya kas kanamalarina yol acabildiginden, kemoterapi ve isin tedavisi stentin hareket etme ) — ——
oot F; o EP ) bY e o oo ot tg o : Qd . . - . — Registration Please refer to the OptiMed brochures or product labels for the precise details of the above products. 93/42/CE, annexe IX, point 1.7.). tehlikesini de beraberinde getirebilirler. % EN g:)cm) te:r;gtnetrﬁ}:;nuswren
@ Chemotherapie und Strahlenbehandiung beinhalten das Risiko der Stentmigration, aufgrund von Tumorschrumpfung, Stenterosion ici i is i i i ials. Fill i indication, si i i P R B - P - - L I R ) I : . X Sril
Cremot MEskerlutung g g ( pfung A phy§|C|an and patient form is included in the stent packing materials. Fill in the stent data, indication, size and area of the implantation. @ Pendant toute manipulation sur le systéme d’application, un fil-guide doit toujours se trouver dans la lumiére du fil-guide. Kayit Yukarida belirtilen tiim driinler igin detayl bilgiyi OptiMed brosiir ve iiriin etiketlerinden alabilirsiniz. Ambalajin iizerinde yapigkan ve ay- % & Q‘:nfda:n’:f;‘;ﬂgzee"meyiniz . _ m
Registri Fir alle ob ten P d Kte entnehmen Sie die exakten Daten bitte den OpfiMed-Prospekten bzw. -Produkietik For this the removable label on the package can be used. @ La chimiothérapie et la radiothérapie risquent d’entrainer une migration du stent du fait de la réduction de la tumeur, d’une érosion du niabilir etiketler bulunmaktadir. Uriine iliskin bilgileri buradan alabilirsiniz. | sl i s
egistriering | u;a \70 enkgenagnfler; trO. l:l leer;nj mean Ile. |te eian en. Zen I ; e{:j tp I Ied'k rt(?spe lgr: Z:N' -mr‘0 y tf:.l tettlen.t g Preparation @ Check packaging for damage. If the packaging is damaged, the product must not be used. stent et/ou de saignements musculaires. Hazirhk @ Hasar olup olmadigini gérmek igin ambalajt kontrol ediniz. Ambalajin hasarl olmasi halinde iiriin kullanilamaz. b (st ﬁq@ﬁgnte
:_ o :rpac uns de " e. SC .elne rfz - und Patientenkarte, in die u. 2. Stentdaten, Indikation und implantationsgeblet eingetragen wercen. @ Remove product from the packaging using aseptic methods and continue to handle aseptically. Enregistrement Pour tous les produits mentionnés ci-dessus, veuillez consulter les informations exactes indiquées dans les prospectus OptiMed et sur les @ Uriinii aseptik teknikle ambalajindan gikartiniz ve aseptik kullanmaya devam ediniz. G 0K véa anootelpam
_ erzu kann auch das Ab2|"eh.et|ket5au d‘?’ Verpack.ung benutzt werden.“ . . @ Check product for damage. A damaged product must no longer be used. étiquettes des produits. @ Uriiniin hasarli olup olmadigini kontrol ediniz. Hasarl iriiniin kullaniimamasi gerekir. D Nicht verwenden, falls Verpackung
Vorbereitung @ \Verpackung auf Beschadigung tberprifen. Ist die Verpackung beschédigt, darf das Produkt nicht mehr verwendet werden. @ Ensure that products not belonging to the set are compatible and read their instructions for use carefully. L'emballage contient une fiche d’implantation destinée au patient sur laquelle les données concernant le stent ainsi que la zone d’implantation @ Sete dahil olmayan iriinlerle diriniiniziin uyup uymadigini kontrol ediniz ve bunlarin kullanma kilavuzlanni dikkate aliniz. EN Bffﬁ{,‘f‘ﬁ's{? if packaging is damaged
@ Produkt in aseptischer Technik aus der Vi iterhi i 3 . - ) seront inscrites. F  Ne pas utiliser si I'emballage est
@ Produkt a fBepschéd' nC "rl])lerar"sfer? rE'irE:Zt:gg'e{]etS::z:!el: Sgr}N :‘ tﬁ;hme:zl:ptelf:v::z:? niildnen tote ® Do notiink the applcation device On peut aussi utiliser pour cela I'étiquette auto-collante qui se trouve sur I'emballage Not © Uygulama sistemini bikmeyiniz! TR zndona%é 1t ol ngl
1] U’ Igul ui Ul . Ell 1 Ui [ Wi . : " . . . . e . . . . - . ji i
o 9 g » . g o Her v ; w . @ When releasing the stent, ensure that the flexible application device is positioned as straight as possible along its length. To straighten i ) o - o g ) ® Esnek uygulama sistemi, stentin serbest birakilmasi sirasinda tiim uzunlugu boyunca miimkiin oldugu kadar diiz tutulmalidir. Proksimalde- kLTEi.?'a"y.n?fa” olmasi hainde
@ Stellen Sie sicher, dass nicht zum Set gehdrende Produkte kompatibel sind und beachten Sie deren Gebrauchsanweisungen. the catheter, slightly withdraw the proximal handle. Préparation @ Vérifier I'intégrité de I'emballage. Ne pas utiliser le produit si I'emballage est endommagé. ki safttan hafife geri ekilmesi kateterin diiz kalmasini saglar. 1 Non utilizzare se a confezione & danneggiata
L - ) ) . ) _ : . : N . ) . ) . ? M d E  No utilizar si el je esta
Hinweis @ Das Applikationssystem darf nicht geknickt werden! @ Keep the handle of the application device steady while releasing the stent. @ Déballer le produit en observant les regles d’asepsie et le manipuler conformément aux techniques aseptiques. @ Stent yerlestirilirken uygulama si in el tutucusu oy fir P Ngouultlilziggrs L&S?ﬁ'ﬁ’éﬁéﬁ'@?ﬁ gﬁ?:;;%
@ Beim Entlassen des Stents muss das flexible Applikatic im ke 1 Verlauf maglichst gerade ausgerichtet werden. Durch @ Do not rotate or twist the application device while releasing the stent. @ \Vérifier si le produit est endommagé. Un produit endommagé ne doit pas étre utilisé. ® Stentin serbest birakimasi esnasinda uygulama sisteminin gevirilmemesi gerekir, GR E?,T,?; Xorion, Qv 1 UoKEAOia £xet PBapEl
leichtes Zuriickziehen des proximalen Griffteils wird eine gestreckte Position des Katheters erreicht. @ Apartially or fully expanded stent cannot be retrieved into the application device! @ Sassurer que les produits ne faisant pas partie du kit sont bien compatibles et se conformer & leur mode d’emploi. ® Kismen veya tamamen serbest birakimis stentin esnek uygulama takimina yeniden geri gekilmesi miimkiin degildir! P
. PR . . . . N . . 4 z D Trocken aufbewahren
@ Der Handgriff des Applikationssystems ist wéhrend des Stenteinsatzes ruhig zu halten. Handling Preparation and intr ion of the device (Fig. I): Remarque @ Ne pas plier le systeme d’application. Kullanimi Uyqul " inin hazirl ve sokul (resim 1) S, EN gm(e{?ha drmlgce
ikati 3 i N - . o . . . . 7 raint I'humidité
© Das Applikationssystem darf wahrend des Entlassens des Stents nicht gedreht werden. o 1. Remove the closed application system from transport packaging, holding the Y adapter (2) to do so. ® Aumoment du largage du stent, le systéme d’application flexible doit étre autant que possible entierement droit. Pour tendre le cathéter, 1. Kapali uyg ini 1 gikartiniz. Sistemi Y-konektoriinden (2) tutunuz. TR Kuru yerde saklayiniz
® Es lSt. nicht mOgll.Ch ?men teilweisen ?der.volllg entlassenen Stent wieder in das flexible Applikationsbesteck zuriickzuziehen! 2. Remove the transport carrier. tirer Iégérement sur.la ?anle prox!male de Ia. pmgnee. . 2. Nakliyat gekirdegini uzaklastininiz. IE mr:lsls%a;:e";e!ggga aselto
Handhabung Vorbereitung un.d Einfilhrung des Applllfatlf)nSSYStemS (Abb. 1) . 3. Flush the central lumen and Y adapter with physiological saline solution (non-heparinised). ® Nepas bo.uger a poignée dyu systyeme.d aPpI|cat|on pendant la mise en place du stent. 3. Merkezi limen ile Y-konektoriinii fizyolojik sodyiim Klorit soliisyonla (heparinsiz) yikaymiz. e ﬁ'l'ma“z;&%foma'ﬁgﬂos;g?wvﬁ
1. Entnehmen Sie das geschlossene Applikationssystem aus der Verpackung. Fassen Sie das System am Y-Adapter (2) an. 4. Introduce the application device, using the guide wire (see label for diameter of guide wire). @ Ne pas faire pivoter le systeme d’application pendant le largage du stent. 4. Uygulama sistemini kilavuz tel iizerinden sokunuz (kilavuz tel lciisii icin etikete bakiniz). I ——
i . P N . . . N N X i s ¥ It i il i ie & on Sonnenlicht fernhalten
2. Ent"fernen Sie den Transportkern. 5. Monitor the positioning of the application device by X-ray and ensure that the platinum markers (5) overlap the obstruction proximally ® linest pas possible de ramener dans le systéme d'application flexible un stent partiellement ou entiérement largué. 5. Uygulama sistemini platin markerlerin (5) proksimal ve distalde obstriiksiyonu asabilecekleri sekilde rontgen kontrolii altinda yerlestiriniz. /\\.//\ EN Keep away from sunlight
3. Spiilung des zentralen Lumens und des Y-Adapters mit physiologischer Kochsalzlosung (ohne Heparin). and distally. Utilisation Préparation et insertion du systéme d’application (Fig. 1) Stenti pest biraki il / | \ $R ﬁgpasmeyr; dl;atslerliktli:y:ﬁllzumiére du soleil
4. Einfiihrung des Applikationssystems tiber einen Fiihrungsdraht (GroBe des Fiihrungsdrahtes siehe Etikett). Releasing the stent (Fig. Il 1. Sortir le systéme d’application fermé de son emballage en le tenant par I'adaptateur en Y (2). 6 e: :(n :er ez |ra(2| ;n:skl (r(;sm I) irerekt Kartmiz (skigtrma vid ik kere 360° gevirimesi gerekmektedir) /.\ el pan Gl
5. Platzieren des Applikationssystems unter Réntgenkontrolle, so dass die Platinmarkierungen (5) proximal und distal die Obstruktion tberlagern. : PR " . i " 3 2. Enlever la protection de transport. « Dtwstirma vidasini {2a) birkag kere sola gevirerek famamen girartinz [Siigtirma vidasinin en az [/ kere gevirimes! gerekmexcedi). P M0 etxpmfe'ta dsod luz sol:
6. Fully unscrew the fastening screw (2a) by turning it several times counter-clockwise (at least two rotations of the screw through 360 p ° ,p ! ) o o Dikkat: Yaralanmalara neden olmamak ve stentte hasara yol agmamak icin, yerlestirme islemi esnasinda kilavuz govde (1) pozisyo- &R Mg':;gaaf‘%io"nﬁu;‘g f;mfg
Freisetzen des Stents (Abb. Il) are necessary). 3. Laver la lumiére centrale et I'adaptateur en Y avec une solution de sérum physiologique (non héparinée). nunun degistirilmemesi gerekir y ’
6. Losen Sie die Fixationsschraube (2a) durch mehrere Linksdrehungen volistéindig (es sind mindestens zwei 360°-Drehungen der Fixations- Note: Do not change the position of the guide sleeve (1) during positioning, to avoid injury to the patient and damage to the stent. 4. Insérer le systéme dapplication le long d'un fl-guide (1a dimension du fil-guide est indiquée sur Iétiquette). 7. CibuFlex, Osofagus Stent tamamen serbest birakidiktan sonra, Y-konektorini (2) kiifia (3) birlikte distale — yani uca (6) dogiy B BN Litocree
schraube erforderlich). 7. When the CibuFlex Oesophageal Stent is fully released, close the application device by advancing the Y adapter (2) with the sheath (3) 5. Positionner le systéme d’application sous contrdle radiographique de maniére que les repéres en platine (5) se trouvent au-dessus de réntgen kontrolii altinda iterek, uygulama takimini kapatiniz. / F  Sans latex
Achtung: Die Position der Fiihrungshiilse (1) darf wéhrend des Platzierungsvorganges nicht verandert werden, um Verletzungen zu in a distal direction towards the tip (6), monitoring the procedure by X-ray. I'obstruction en proximal et distal. 8. Diger muameleri giincel tibbi standartlara gére uygulayiniz. ITH gzﬁ“zl;sls;ﬁflcre
verhindern und um Beschadigungen am Stent zu vermeiden. 8. Further procedure according to current medical standards. Largage du stent (Fig. Il) K pest birakimis b ‘ il 5 ggﬂﬁ‘:{éx
! “ - . ) . - . ) ) . 1smen serbest birakilmig bir stent tekrar sisteme geri gekilemez. .
7. Wenn der CibuFlex, Osophagus _Stent, volls_tandlg entlassennlst, schlieBen Sie d_as Applikationsbesteck indem Sie den Y-Adapter (2) mit A partially released stent cannot be retrieved into the application device. 6. Desserrer entierement la vis de fixation (2a) en la tournant plusieurs fois vers la gauche (au moins deux tours complets sont GR Xapig latex
der Schleuse (3) nach distal — Richtung Spitze (6) — unter Rontgenkontrolle schieben. nécessaires) Uygul i ini kl ilmasi (resim IlI)
8. Weiteres Vorgehen nach heutigem medizinischen Standard Removing the application device (Fig. Ill) i i ; . X oril i BN Manachas cale”
. ’ ) e 9. When the stent is fully released, close the application device. Move the sheath (3) in a distal direction until the Y adapter (2) has reached Avertissement : Ne modifier sous aucun prétexte la position du stabilisateur (1) pendant le positionnement, afin d'éviter des Iésions et - S.t ent tam:gme_nI s_erbest birakildikian sonra, uygulama taiimin kapatimiz. Y-konekiorii (2) gikig pozisyonuna gelene kadar kil (3) EN gaa:lu;aecft:l;?iggign
Ein teilweise entlassener Stent kann nicht wieder in das System eingezogen werden. " its original position ' ' P de ne pas endommager le stent. distale dogru itniz. o o i wﬁ'ﬂé.‘?’g}; -
Entfernen des Anplikati tem (Abb. I 10 Now withd T T 7. Lorsque le stent cesophagien CibuFlex est entiérement largué, refermer le systéme d’application en poussant Padaptateur en Y (2) avec 10. Uygulama takimini yerlestirilmis kilavuz tel izerinden uzaklagtinniz. T
ntfernen des Applikationssystem (Abb. Iil) - Now withdraw the application device via the guide wire in situ. la gaine (3) en direction distale — vers I'embout (6) — sous contrdle radiographique. 11. Bir anjiyografiyle stentin dogru pozisyonunu kontrol ediniz. '(';R am de fabricagao ’
Aodi i i ; it : TP i - 2 : PR , ; L EPOHNVIO KATAOKED!
9. Wenq der Stent.vollstandlg entlasggn |§t, schlieBen Sie das Applikationsbesteck. Schieben Sie die Schleuse (3) nach distal, bis der Y-Adapter 11. Perform an angiogram to check the correct positioning of the stent. 8. Pour la suite, procéder conformément au standard médical actuel. i . » . Hepoun S
(2) wieder in seiner Ausgangsposition ist. R itioning th Stentin yeniden yerlestirilmesi D Verwendbar bis
10. Entfernen Sie das Applikationsbesteck tiber den liegenden Fiihrungsdraht. epositioning the stent Un stent partiellement déployé ne peut plus étre ramené dans le systéme d’application. Stentin serbest birakil 1dan sonra y fazlasiyla asagida veya striktiirden uzakta agilmis olmasi halinde, cikartma ilmigiyle (4a) EN Use by
I R, . _ . h If the stent has expanded too far below and too far away from the stricture after release, the extraction loop (4a) can be used to correct its position. pozisyonu diizeltilebilir. F  Date limite d'utilisation
11. Kontrollieren Sie die richtige Position des Stents durch eine Angiographie. " . . . Enlever le systeme d’application (Fig. Ill) TR Son kullanim tarihi
o To do this, use the operating channel of an endoscope to introduce a forceps/snare, grasp the extraction loop at the proximal end of the stent and care- . , N L X - X . N Bunun icin endoskopun calisma kanalindan bir pense veya ilmik sokunuz, stentin proksimal ucundaki ¢ikartma ilmigini yakalayiniz ve | Datadi scadenza
Repositionierung des Stents fully draw the stent into the desired position. 9. rozsql;etle sten; ‘;St elrt1t|eremer]t Iargueit,v fer;netrj le rstysteme d'application. Pousser la gaine (3) en direction distale jusqua ce que stenti dikkatli bir sekilde istenen pozisyona gekiniz. 3 b EE
Falls der Stent sich nach der Freisetzung versehentlich zu weit unten und zu weit entfernt von der Striktur entfaltet hat, kann seine Position Withdrawing the stent adaplateur en (2) soitrevenu & sa position de depart. ) GR AvdAwon katd mporiynon g
mittels der Extraktionsschiaufe (4) korrigiert werden. ! 9 10. Enlever le systéme d’application en le faisant glisser sur le fil-guide. Stentin uzaklastinimasi
Hierzu filhren Sie tiber den Arbeftskanal des Endoskopes eine Zange./Schinge ein, fassen damit die Extraktionsschlaufe am proximalen Ende To withdraw the stent (4), use the operating channel of an endoscope to introduce a forceps / snare, grasp the extraction loop at the proximal end of the 11. Controler la position du stent sous angiographie. Stenti (4) uzaklastirmak igin endoskopun calisma kanalindan bir pense veya ilmik sokunuz, stentin proksimal ucundaki ¢ikartma ilmigini I[E)N ggglggﬂg""‘umnﬁ[)er
N N o o . . g stent and carefully withdraw the endoscope with the stent and forceps / snare form the oesophagus. kal tent ilmikle birlik doskopu dsof; di kini éfé i
des Stents und ziehen damit den Stent VOFSIChtIg in die gewunschte Position. . I . yakalayiniz ve stent, pense ve iimikle birli te endosl 0pu 0S0 agusten 1sar gexiniz. F  Référence produit
Note: If using forceps, select a suitable forceps profile that will not damage or cut the extraction loop. Correction de la position du stent Dikkat: Pense kullanmaniz halinde pense profilinin cikartma ilmigini zedelemeyecek veya k yecek bir profile sahip olmasina dikkat |TR ﬁat;lorg n?meﬁm
N ) , , X X , - . T ¢ p p umero di catalogo
Entfernen des Stents Recommended Preoperational, intraoperational and postoperational medication should be initiated in compliance with the information supplied by the Siaprés le Iarggge, lo stent s'est déploye par erreur trop loin vers le bas et rop loin de la sténose, sa position peut étre corrigée a [aide dela ediniz. ,FS ng;ﬁ 23 §§2§I333
Zum Entfernen des Stents (4) fliren Sie iber den Arbeitskanal des Endoskopes eine Zange/ Schiinge ein, fassen damit die Extraktionsschiaufe Medication manufacturer in question and with current medical standards. boucte de. retrait (46_)'_ ) ) o _ » n Onerilen Ameliyat oncesi, esnasi ve sonrasi medikasyonun, imalatcisinin verdidi bilgilere ve giincel tibbi standartlara gére yapilimasi gerekir. GR ApiBuGG KaTaAdyou
am proximalen Ende des Stents und ziehen dann das Endoskop mit Stent und Zange/Schlinge aus dem (sophagus heraus. Medical products may constitute a biological risk after use. They should only b d and di dofi g ith statut Lati d Pour corriger la position, introduire par le canal de travail de I'endoscope une pince/une anse avec laguelle on saisit la boucle de retrait a Medikasyon
. o ! ) ) ) ) . i u y itu iological ri use. They shou y be used and disposed of in accordance with statutory regulations an "extrémité proxi i scauti iti D  Chargennummer
Achtu_pg. Falls Sie eine Zange benutzen, sollten Sie darauf achten, dass das Zangenprofil so gestaltet ist, dass die Extraktionsschlaufe nicht acknowledged practice. Vextrémité proximale du stent et tirer le stent avec précation dans Ia bonne position. Tibbi iiriinlerin kullaniimasi biyolojik tehlikeye neden olabilir. Tibbi iiriinlerin kullaniimasi ve bunlara yapilan atik madde muamelesinin kanuni be- EN Lot n%mber
beschadigt oder durchtrennt werden kann. Extraction du stent lirlemelere ve kabul edilmis yontemlere gére yapilmasi gerekir. ;R iNumlétm de ot
N L ) - N . . . Limited Guarantee OptiMed guarantees that its products are manufactured with the greatest possible care. THIS IS THE ONLY VALID GUARANTEE AND SUBSTI- - B S . ; - . - . MaaiseriNUMALs)
Empfohlene Die Einleitung der pré-, intra- und postoperativen Medikation sollte entsprechend der jeweiligen Herstellerinformation und nach heutigem TSTES ALgL OTHER GUARANT‘:EE DECLARATIONS WHICH HAVE BEEgN GIVENp Pour extraire le stent (4), introduire par le canal de travail de I'endoscope une pince/anse avec laquelle on saisit la boucle de retrait a Garantinin OptiMed iiriinlerinin biiyiik bir itina ile imal edildigini garanti eder. BU YEGANE GECERLI GARANTIDIR VE SIMDIYE KADAR VERILEN TUM | Numero lotto
Medikation medizinischem Stand erfolgen. : Pextrémité proximale i Ti ite I la pince/I" hors de I Sinirlandirimast DIGER GARANTI BEYANLARININ YERINE GECERLIDIR ERimsroicefote
It should be noted that no product is always effective under all circumstances; this is due to the biological differences of the persons to be extrémité proximale du stent.Tirer ensuite I'endoscope avec e stent et fa pince/ Vanse en defors de Iesophage. ) ) o AEOALD
Nach dem Einsatz medizinischer Produkte kann eine biologische Gefahr vorhanden sein. Die Verwendung und Entsorgung von medizinischen Pro- treated ! Attention : Si vous utilisez une pince, veillez & ce que son profil soit configuré de maniére a ne pas endommager ou couper la boucle de Tedavi edilen Kiilerin biyolojik farkliliklarindan dolay! hig bir driiniin en uygun kosullar altinda daima ve gerektigi sekilde etkisini gostere- GR ApiBog mapridag
dukten sollte nach gesetzlichen Vorschriften und anerkannten Methoden erfolgen. ) ) A ) . . . ) ) o retrait. meyecedi gozoniine alinmalidir. D Sterilisati (sterilisiert
. . ) o . Components of OptiMed sets as well as individual OptiMed products are intercompatible, provided that information on sizes is observed. . - . . [, . e . - . STERILE|EO mittels Ethylenoxid)
Garantiebegrenzung OptiMed garantiert, die Produkte mit groBtmaglicher Sorgfalt herzustellen. DIES IST DIE EINZIG GULTIGE GARANTIE, UND SIE ERSETZT ALLE Before using individual OptiMed products or sets with non-OptiMed products, the user must ensure the compatibility of the individual 9rF')'trl1Mst:$|teI$':m;'“Trr??'lirllellliokpltllMed :runlf.n olgulenne“d.lklkat Zdll“dlgll surege k?nlij' aralar.!n.(.ial b'_'b':erl';e uy:arla; Kullanior Optdllllilled EN Method of sterilisation (sterilisation
ANDEREN ABGEGEBENEN GARANTIE-ERKLARUNGEN. products with the specific application. Administration de La médication pré-, intra- et post-opératoire doit étre administrée conformément aux informations des fabricants respectifs et étre confor- ?ml: k(‘:ntrol etrlnelyli(;?r o ullanmadan nce yapacag isieh dogrutusunda sozkonusu trimerin kendi araraninda uyup uymadiica- F k,fe'?,?of,‘e“ﬁ'g";e‘ﬁﬁ:;‘;’mn (stérilisation
Es ist zu beachten, dass aufgrund der biologischen Unterschiede der zu behandelnden Personen kein Produkt unter samtlichen Bedingun- OptiMed has no influence on how the product is used, the diagnosis of the patient, nor how the product is handled outside of the company. Médicaments me & la norme médicale en vigueur. —_— ’ . X o X . L al'oxyde d'éthylene) . .
gen immer absolut wirksam ist. OptiMed cannot guarantee the effectiveness nor the absence of complications. Therefore, OptiMed assumes no liability for damages and Recommandée Uriiniin uygulanmasina, hastada konulan teshise ve firma haricinde iriiniin kullaniimasina OptiMed firmasinin herhangi bir etkisi bulun- TR s(t;i,-lrrwé?isryon yontemi (etilenoxid ile sterilize
Mo : VIaLEi " . " s ) R . . . A A ’ ) ] o } . o o . . L . mamaktadir. OptiMed iiriiniin sergileyecedi iyi bir etkiyi veya iriiniin sorun gikmadan kullanilacadini garanti edemez. Bu nedenden dolayi | Metodo di sterilizzazione (sterilizzato
gomr\)/onednten E\{on ?Zptheg ?eMts Z_og/yle (l)ptllye:t Elr/lz_zlptrodqlt(t: smg un;er:tmander kgm;fllbel, dsm‘ern dledGroBenangfgbe;dl?ealghtet vtvzr gosts. OptlfMed\allllldreprl]e.ic; products v:jhn;:h halle.ar dlefect for which QpﬂlKIed is (rjesponsmle. OptiMed cannot be held liable for consequential Les produits médicaux peuvent constituer un risque biologique apres utilisation. Il convient donc de les utiliser et de les éliminer conformément aux OptiMed hasar ve masraffar icin sorumluluk kabul etmez. OptiMed'in sorumlulugundan kaynaklanan triinlerdeki hasarlar OptiMed tara- e D) ( ”
len. Vor dem Einsatz von OptiMed-Einzelprodukten/-Sets mit Fremdprodukten muss der Anwender anwendungsspezifisch die Kompatibi- lamage of any kind which was caused by resterilising or reprocessing the product. dispositions Iégales et aux méthodes approuvées. findan tazmin edilecektir. Uriinlerin veniden sterilize edilmelerinden iden kul hazir hale aetirilmelerin d I E Método de esterilizacion (esterilizado
ltat der Einzelprodukte sicherstellen. In the event of a complaint, a reportable or potentially reportable incident, all products connected with the incident and made by OptiMed or o e Sior e eeTmelerincen ve yeniden Kulanima iz hale getimmelerincen meycana geten O deleten)
. A . - . . piaint, & rep potentially report » 811 procucts connected wiih the ncident and made by Optilfedo Limitation de La société OptiMed garantit que ses produits ont été fabriqués avec le plus grand soin. C'EST LA SEULE GARANTIE EN VIGUEUR ET ELLE hasarlardan dogan zarardan OptiMed sorumlu tutulamaz. P Método de esteriizagao (mediante 6xido de
OptiMed hat keinen Einfluss auf die Anwendung des Produktes, auf die Diagnose des Patienten und auf den Umgang mit dem Produkt au- any other brand must be preserved where possible. If required, they must be handed over to the responsible authorities or, if necessary, to Garantie REMPLAGE TOUTES LES AUTRES DECLARATIONS DE GARANTIE EFFECTUEES AU PREALABLE Bir sikayet veya beyan edilmesi gereken bir olay durumunda, olayla ilgili tiim OptiMed ve diger ireticilerin iriinlerinin saklanmasi ve GR m?glegm i ( i
. . . . . " . . . . . . ] y I£0000G MO0 TEIPWO! QATO0TEIPKO
Berhall.). der .Flrma. Oplthed k;linn w‘eder eine gute erkung noch eine komplikationsfreie Anwendung des Produktes garantieren. the manufacturer itself for further analysis. Noter qu'en raison des diférences biologiques des patients en traitement et en tenant compte de toutes les condiions possibles, aucun gerekirse yetkili makamlara veya analizlede bulunabiimeleri icn imalatgllanna verimeleri gerekir o o{% S mupmegﬁsvmu) pwon
Daher iibernimmt OptiMed keinerlei Haftung fiir Schaden und Kosten. OptiMed wird Produkte ersetzen, die einen Defekt aufweisen, der von OptiMed employees are not entitled to change the above terms and conditions, to extend the liability, or to assume additional obligations P N ’ . - - y y . . - R,
OptiMed zu vertreten ist. OptiMed haftet nicht fiir Folgeschéiden jeder Art,die durch Resterilisierung oder Wiederaufbereitung des Produktes concerning the product, produit n’est absolument efficace. OptiMed gall§aqlarl yukarida belirtilen sartlan degistirme, sorumluluk kapsamini genisletme veya iiriinlere yonelik yeni yiikiimliliikleri D Nicht wieder verwenden
verursacht werden. Les composants des kits OptiMed, de méme que les produits OptiMed isolés, sont compatibles entre eux, dans la mesure ot les dimensions kabul etme yetkisine sahip degildirler. EN gfogﬂ}trg‘fszge I
Im Falle einer Reklamation, eines meldepflichtigen oder potenziell ichtigen Vor sind, sofern méglich, alle mit dem Product biect o alterati indiquées sont respectées. Avant d’utiliser des produits OptiMed isolés et des kits avec des produits d’autre provenance, I'utilisateur est ITR I‘ekrar klllllanllmaz
) P KC h ) roducts are subject to alterations. ) ibilité i i 'anplicati M [ iutil
Vorkommnis in Verbindung stehenden Produkte von OptiMed selbst oder anderen Herstellern aufzubewahren. Sofern erforderlich, sind : tenu de s'assurer de [2 compatibilité des produits en fonction de Papplication. Uriinlerde degisiklik yapma hakki sakli tutulmaktadir. 3 Ng""? i.lz.zﬂzfare
diese den zustandigen Behdrden oder gegebenenfalls den Herstellern selbst fiir weitere Analysen zur Verfiigung zu stellen. La société OptiMed n’a aucune emprise sur I'utilisation qui est faite du produit, sur le diagnostic du patient ni sur le maniement du produit ER Hgg,l_’éeymgﬁ’ -
Mitarbeiter von OptiMed sind nicht berechtigt, die vorgenannten Bedingungen abzuindern, die Haftung zu erweitern oder zusatzliche pro- aI'extérieur de la société. De méme, la société OptiMed ne peut garantir ni un bon résultat, ni une utilisation sans complication du produit. L X
duktbezogene Verpfiichtungen einzugehen ! ’ p La société OptiMed n’assume de ce fait aucune responsabilité pour les dommages et les frais encourus. La société OptiMed remplacera les D  Durchmesser
! produits présentant des vices dont elle est responsable. La société OptiMed n’est pas responsable des dommages consécutifs, de quelque @ EN B::ﬁg}?; .
. type que ce soit, provoqués par une restérilisation ou une réutilisation du produit. TR Gapi O t I ]\ jl e d
Produkténderungen vorbehalten. En cas de réclamation ou d'incident a déclaration obligatoire ou potentiellement & déclaration obligatoire, conserver tous les produits IE 813231[8
d’OptiMed lui-méme ou d’autres fabricants concernés par cet incident. Si nécessaire, ces dispositifs doivent étre mis a la disposition des P Diametro lobal care
o . P . GR Aapetpog g
autorités compétentes ou, le cas échéant, des fabricants eux-mémes, pour des analyses complémentaires.
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ISTRUZIONI D'USO

OptiMed CibuFlex, stent esofageo

Attenzione! Il prodotto & venduto in confezione sterile (sterilizzazione EQ), € indicato per un’unica applicazione e non puo essere risterilizzato. Conserva-

re in luogo fresco, asciutto e protetto dalla luce. Se il prodotto o la confezione risultano danneggiati, il prodotto non deve essere utilizzato.

L'utilizzo del prodotto deve avvenire solo a cura di un medico che abbia esperienza con I'uso di questo prodotto. Il prodotto medi-
cale é predisposto per un solo utilizzo. Non é consentito il trattamento a scopo di riutilizzo! Non sono consentite la pulizia, la dis-
inf o la sterili i Il pi non é piu utilizzabile in seguito a trattamento a scopo di riutilizzo e costituisce un poten-
ziale pericolo sia per il paziente che per I'utilizzatore: Date le caratteristiche delle superfici e del design del prodotto non e
possibile garantirne una pulizia efficace dopo il suo utilizzo sul paziente. In caso di rinnovato utilizzo non si esclude pertanto la
contaminazione. Una risterilizzazione puo influenzare negativamente le caratteristiche delle superfici e dei materiali in plastica. Di

non é piu ibile g la lita originaria del prodotto.
Descrizione/ Il CibuFlex, stent esofageo & uno stent autoespandibile in nitinol. Il CibuFlex, stent esofageo & ampliato su entrambe le estremita e tra le
Struttura parti ampliate ¢ rivestito di ePTFE.
Il sistema € costituito da due componenti: 1. Il CibuFlex, stent esofageo

2. Lo strumento di applicazione 22F

In caso di allergia al nichel accertata & necessario consultare il medico esecutore.

Nota ITe indicazioni, le controindicazioni e I'uso del prodotto sopra citato devono sempre seguire gli standard medici attualmente vigenti.

E necessario tenere conto delle direttive e delle raccomandazioni delle rispettive societa mediche specialistiche.

Indicazioni @ Indicazione non vascolare
@ Disfagia con stenosi maligne e incurabili dell’esofago
@ Fistole esofago-respiratorie maligne
Controindicazioni @ Otturazioni che non possono essere ricanalizzate (quando € impossibile introdurre il filo guida sulla/attraverso la stenosi)
Assolute @ Ostruzioni con estremita prossimale localizzata a meno di 3 cm al di sotto dello sfintere esofageo superiore
Controindicazioni @ Applicazione sul passaggio esofagogastrico
Relative
Eventuali Le procedure con il prodotto sopra descritto devono essere eseguite solo da un medico che abbia esperienza con le possibili complicazioni.
Complicazioni Le complicazioni possono insorgere in qualsiasi momento durante o dopo la procedura. Tra le possibili complicazioni figurano:

@ Impossibilita di allargare la stenosi

@ Perforazione dello stent/ dell’esofago

@ Ostruzione acuta dell’esofago

@ Emorragie nell’esofago

@ Re-disfagia causata dalla crescita del tumore a contatto con parti non ricoperte dello stent o sulle estremita superiori e inferiori dello
stent

@ Migrazione dello stent

@ Posizionamento errato dello stent

@ Ancoraggio non idoneo/dislocazione dovuta ad un diametro troppo piccolo dello stent

@ Aspirazione

@ Disregolazione della pressione arteriosa

@ Aritmia cardiaca

@ Reazione allergica al mezzo di contrasto

@ Infezione/sepsi

® Morte

Attenzione! @ Prima di ogni impianto di stent occorre misurare il diametro del vaso e la lunghezza della lesione.

@ Normalmente, la lunghezza dello stent eccede di 4 cm (2,0 cm distale; 2,0 cm prossimale) la lunghezza della stenosi/ lesione.

@ A seconda della morfologia del lume, prima dell'impianto dello stent per il passaggio del sistema di applicazione verra effettuata una
dilatazione del palloncino.

@ (Qualora dopo il posizionamento dello stent dovesse essere necessaria una dilatazione con catetere a palloncino (es. “sagomatura” sulla
base di una stenosi profonda) questa di norma viene eseguita sotto controllo radiologico fino al raggiungimento della larghezza ottimale
del lume, tuttavia al massimo fino al rispettivo diametro dello stent utilizzato.

@ Attenzione! La dilatazione del palloncino deve essere effettuata con attenzione (15-30 minuti) fino alla segnalazione di dolore da parte
del paziente, una dilatazione rapida e completa del palloncino e controindicata e aumenta il rischio di perforazione.

@ |l CibuFlex, stent esofageo non dovrebbe essere impiantato qualora questo venga a contatto con stent realizzati in altri materiali o che si
trovino nelle immediate vicinanze. Puo verificarsi corrosione elettrolitica.

@ |l CibuFlex, stent esofageo non € indicato per I'applicazione nel sistema circolatorio centrale (ai sensi della Direttiva 93/42/ CEE, Allega-
to IX, Paragrafo 1.7.).

@ Durante la manipolazione del sistema di applicazione un filo guida deve trovarsi sempre all’interno del lume del filo guida.

@ Chemioterapia e radioterapia comportano il rischio di una migrazione dello stent causata da un restringimento del tumore, dall’erosione
dello stent /0 da emorragie muscolari.

Registrazione Per tutti i prodotti sopra citati, i dati esatti si ricavano dai prospetti OptiMed o dalle etichette dei rispettivi prodotti.

Nella confezione si trova una scheda medico paziente, nella quale riportare i dati dello stent, nonché I'indicazione, la grandezza ed il punto

in cui é stato effettuato I'impianto.

A tale riguardo puo essere utilizzata anche I'etichetta autoadesiva che si trova sulla confezione.

Preparazione @ Controllare che la confezione sia integra. Se la confezione risulta danneggiata, il prodotto non deve essere utilizzato.

@ Estrarre il prodotto dalla confezione impiegando una tecnologia asettica e continuare a trattare in condizioni asettiche.

@ Controllare che il prodotto non sia danneggiato. Non riutilizzare un prodotto danneggiato.

@ Assicurarsi che i prodotti che non fanno parte del sistema siano compatibili rispettive istruzioni per I'uso.

Nota @ Non piegare il sistema di applicazione (applicatore)!

@ (Quando lo stent viene rilasciato, il sistema di applicazione flessibile deve essere il pili possibile in posizione diritta per tutta la durata del
procedimento. La posizione tesa del catetere si ottiene tirando leggermente indietro la parte prossimale del manico.

@ |l manico ergonomico del sistema di applicazione deve essere mantenuto fermo durante il rilascio dello stent.

@ |l sistema di applicazione non puo essere ruotato durante il rilascio dello stent.

@ Non & possibile ritirare uno stent parzialmente o completamente verso lo strumento di applicazione.

Applicazione Preparazione e introduzione del si di icazione (Fig. I)

1. Estrarre il sistema di applicazione chiuso dalla confezione. Afferrare il sistema dalla parte dell’adattatore a Y (2).

2. Rimuovere il nucleo utilizzato per il trasporto.

3. Lavaggio del lume centrale e dell'adattatore a Y con soluzione salina fisiologica (senza eparina).

4. Introdurre il sistema usando un filo di guida (per il calibro del filo guida vedere I'etichetta).

5. Posizionare il sistema di applicazione sotto controllo a raggi x, in modo che i marcature in platino (5) si trovino in posizione prossimale e di-
stale sopra I'ostruzione.

Rilascio dello stent (Fig. Il)

6. Svitare completamente la vite di fissaggio (2a) con una serie di rotazioni a sinistra (sono necessarie almeno due rotazioni di 360° della
vite di fissaggio).

Attenzione: Durante la procedura di posizionamento, la posizione del manicotto guida (1) non deve essere modificata per evitare lesioni
e danni allo stent.

7. Quando il CibuFlex, stent esofageo, & completamente rilasciato, chiudere lo strumento di applicazione spingendo I'adattatore Y (2) con
I'introduttore (3) in direzione distale — verso la punta (6) — mantenendo I'operazione sotto controllo radiologico.

8. Procedere secondo gli standard attuali della medicina.

Uno stent parzialmente rilasciato non puo essere reinserito nel sistema.

Rimozione del sit di licazione (Fig. Ill)

9. Quando lo stent risulta completamente rilasciato, chiudere lo strumento di applicazione. Spingere I'introduttore (3) in direzione distale
fino all’adattatore a Y (2) per riportarlo nella posizione iniziale.

10. Rimuovere lo strumento di applicazione mediante il filo guida gia presente.

11. Controllare la posizione corretta dello stent mediante un’angiografia.

Riposiziamento dello Stent

Qualora, dopo il rilascio, lo stent si sia inavvertitamente espanso troppo verso il basso o sia troppo distante dal restringimento, & possibile

correggerne la posizione mediante il cappietto di estrazione (4a).

A tale scopo introdurre nel canale di lavoro dell’endoscopio una pinza/un cappio, afferrare il cappietto di estrazione in corrispondenza

dell’estremita prossimale dello stent e tirare cautamente lo stent fino a portarlo nella posizione desiderata.

Rimozione dello stent

Per rimuovere lo stent (4) introdurre attraverso il canale di lavoro dell’endoscopio una pinza/un cappio, afferrare il cappietto di estrazione

in corrispondenza dell’estremita prossimale dello stent ed estrarre I'endoscopio con lo stent e la pinza/il cappio dall’esofago.

Attenzione! Se si utilizza una pinza, assicurarsi che il profilo della pinza sia fatto in modo tale che il cappietto di estrazione non possa ve-

nirne danneggiato o tagliato.

Medicazione La predisposizione alla medicazione prechirurgica, endochirurgica e postchirurgica deve avvenire conformemente alle rispettive informa-
Consigliata zioni del produttore e seguendo gli standard medici attualmente vigenti.
AlPimpi di prodotti icali e un rischio biologico. Per questo motivo, utilizzare e smaltire i prodotti conformemente alle normative di

legge vigenti e secondo metodi clinici riconosciuti.

Termini di Garanzia OptiMed garantisce che i prodotti sono realizzati con la massima accuratezza possibile. QUESTA E LA SOLA E UNICA GARANZIA VALIDA E
SOSTITUISCE TUTTE LE ALTRE DICHIARAZIONI DI GARANZIA RILASCIATE.
Si precisa che, a causa delle differenze biologiche dei soggetti sottoposti a trattamento, nessun prodotto € efficace in maniera assoluta in
tutte le condizioni.
| componenti dei set OptiMed, come pure i singoli prodotti OptiMed, sono compatibili tra loro a condizione che si tenga conto delle misure.
Prima di utilizzare singoli prodotti/set di prodotti OptiMed insieme a prodotti di altre marche, I'utente deve accertarsi della compatibilita
specifica all’'uso dei singoli prodotti.
OptiMed non ha alcuna influenza sull’impiego del prodotto, sulla diagnosi del paziente, né sull’utilizzo del prodotto al di fuori dell’azienda.
OptiMed non puo garantire né un buon effetto né un impiego del prodotto esente da complicazioni. OptiMed non si assume pertanto alcuna
responsabilita per danni e costi. OptiMed sostituira i prodotti che presenteranno un difetto per il quale OptiMed stessa & responsabile.
OptiMed non si assume alcuna responsabilita per danni conseguenti di qualsiasi natura causati dalla risterilizzazione o dal riutilizzo del
prodotto.
In caso di reclamo o di un evento per il quale vige I'obbligo di notifica o un potenziale obbligo di notifica, tutti prodotti di OptiMed o di altri
produttori legati all’evento dovranno essere, per quanto possibile, conservati. Qualora sia necessario, questi dovranno essere messi a dispo-
sizione delle autorita competenti o eventualmente dei produttori stessi ai fini dell’esecuzione di ulteriori analisi.
Il personale OptiMed non ¢ abilitato a modificare le condizioni succitate, ad ampliare la responsabilita, né a contrarre ulteriori obblighi rela-
tivi ai prodotti.

OptiMed si riserva la facolta di apportare modifiche ai prodotti.

.
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INSTRUCCIONES DE USO

del stent esofagico CibuFlex de OptiMed

jAtencion! El producto se suministra estéril (esterilizacion por 6xido de etileno), esté indicado para un tnico uso y no debe esterilizarse de nuevo. El
producto debe almacenarse en un lugar fresco, seco y protegido contra la luz. El producto ya no se puede utilizar si presenta dafios o el
embalaje se ha deteriorado. Sélo un médico familiarizado con la aplicacion esta capacitado para utilizarlo. El producto médico ha
sido disefiado para un solo uso. jSu reutilizacion no esta permitida! jTampoco debe limpi; desinf o esterilizarse! En
caso de que el producto vuelva a prepararse para ser aplicado de nuevo, perderia sus propiedades y representaria un peligro
potencial tanto para el paciente como para el usuario: las propiedades de la superficie y del disefio del producto hacen que no
pueda garantizarse su correcta limpieza una vez ha sido aplicado con éxito en el paciente. Si se reutiliza, por tanto, no puede
excluirse el riesgo de contaminacion. La reesterilizacion puede afectar negativamente a las propiedades de la superficie y de los
materiales plasticos. Por esta razén, no puede seguir garantizandose la funcionalidad original del producto.

Descripcion/ El CibuFlex es un stent esofégico autoexpandible de nitinol. El stent esofagico CibuFlex posee extensiones en ambos extremos y un recu-
Montaje brimiento de ePTFE entre las mismos.

El sistema esta compuesto por dos componentes: 1. CibuFlex, stent esofagico
2. Instrumento aplicador 22F

En caso de existir alergia conocida al niquel, se ruega consultar con el médico que aplica el tratamiento.

Nota Las indicaciones, contraindicaciones y el empleo de los productos mencionados anteriormente siempre se deben respetar de acuerdo con
la normativa médica actual. También deberan tenerse en cuenta las directrices y recomendaciones pertinentes de los colegios médicos
respectivos.

Indicaciones @ No indicacion vascular
@ Disfagia en estenosis malignas incurables del eséfago
@ Fistulas esofagorespiratorias malignas

Contraindicaciones @ Oclusiones no recanalizables (imposibilidad de avanzar el alambre de guia hasta/a través de la estenosis)

Absolutas @ Obstrucciones cuyo extremo proximal esté situado a menos de 3 cm por debajo del esfinter esofégico superior

Contraindicaciones @ Uso en la transicion esofagogastrica

Relativas

Posibles Los procedimientos que se llevan a cabo con el producto mencionado anteriormente solo los pueden efectuar médicos familiarizados con

Complicaciones las posibles complicaciones. Las complicaciones pueden originarse en cualquier momento durante y después del procedimiento. Entre las
posibles complicaciones se enumeran las siguientes:

@ Imposibilidad de ampliar la estenosis

@ Perforacion del stent/esofago

@ Oclusion aguda del esofago

@ Hemorragias del esdfago

@ Redisfagia por formacion del tumor en la parte no recubierta del stent, o sea, en el extremo superior e inferior

@ Migracion del stent

@ Colocacion defectuosa del stent

@ Anclaje inadecuado/ dislocacion debido a un diametro del stent demasiado pequefio

® Aspiracion

@ Desregulacion de la presion arterial

@ Arritmia cardiaca

@ Reaccion alérgica al medio de contraste

@ Infeccion/sepsis

® Muerte

jAtencion! @ Antes de implantar cualquier stent, debe medirse el didametro de la luz y la longitud de la lesion.

@ Por norma general, se seleccionara un stent cuya longitud sea 4 cm superior (2,0 cm distal; 2,0 cm proximalmente) a la de la estenosis /
lesion.

® Segln la morfologia de la luz, antes de implantar el stent deberia realizarse una dilatacion con balén para el paso del instrumento
aplicador.

@ Sitras colocar el stent fuera necesario realizar una dilatacion con balon (p. ej., por estrechamiento debido a una estenosis alta), esta se
llevara a cabo por norma general bajo control de rayos X hasta alcanzar la amplitud de luz necesaria, pero sin sobrepasar el diametro
definido del stent respectivo.

@ Atencion: La dilatacion con balén debe realizarse lentamente (de 15 a 30 minutos) y con sumo cuidado hasta que el paciente muestre
sintomas de dolor; la ejecucion rapida y completa de la dilatacion por balon esta contraindicada y aumenta el riesgo de perforacion.

@ El stent esofagico CibuFlex no deberia implantarse en el caso de que otros stents de diferente material entren en contacto con el stent
o0 estén cerca del mismo. En tal caso puede producirse una corrosion electrolitica.

@ El stent esofagico CibuFlex no esta indicado para su utilizacion en el sistema circulatorio central (segun la Directiva CE 93/42/CEE,
Anexo IX, apartado 1.7.).

® Mientras se manipule el sistema de aplicacion, debe haber siempre un alambre de guia en la luz de dicho alambre.

@ Los tratamientos de radioterapia y quimioterapia implican un riesgo de migracion del stent por reduccion del tumor, erosion del stent
y/0 hemorragia muscular.

Registro Encontrard informacién mas precisa en los folletos de OptiMed y en las etiquetas de los productos mencionados anteriormente.

El envase incluye una tarjeta de médico y de paciente en la que se consignan los datos del stent, la indicacion, el tamaiio y el lugar de

implantacion.

Para ello, puede emplearse la etiqueta desplegable del envase.

Preparacion @ Compruebe si el embalaje presenta dafios. De ser asi, el producto ya no se puede utilizar.
® Saque el producto del embalaje con técnica aséptica y siga tratdndose de forma aséptica.

@ Compruebe si el producto presenta dafos. Un producto danado no se puede utilizar.

@ Asegurese de que los productos que no pertenecen al sistema son compatibles y tenga en cuenta sus instrucciones de uso.

Nota @ El sistema de aplicacion no debe doblarse!

@ Alliberar el stent, el sistema de aplicacion flexible debe estar lo mas recto posible en toda su extension. Tirando ligeramente hacia atras
la parte proximal del asa se consigue extender bien el catéter.

@ Elasa del sistema de aplicacion debera mantenerse inmavil durante la aplicacion del stent.

@ El sistema de aplicacion no puede girarse en el momento de liberar el stent.

@ iUna vez que se haya liberado total o parcialmente, el stent no se puede volver a poner en el instrumento aplicador flexible!

Procedimiento Preparacion e introduccion del si de aplicacion (Fig. I)

1. Extraiga el sistema cerrado de aplicacion de su embalaje. Sostenga el sistema por el adaptador en'Y (2).

2. Retire el nticleo del transporte.

3. Lave la luz central y el adaptador en Y con solucion salina fisioldgica (sin heparina).

4. Introduzca el sistema de aplicacion por un alambre de guia (para el tamafo del alambre de guia, consulte la etiqueta).

5. Coloque el sistema de aplicacion bajo control de rayos X de manera que las marcas de platino (5) se sobrepongan a la obstruccién

tanto proximal como distalmente.

Liberacion del stent (Fig. Il)
6. Afloje completamente el tornillo de fijacion (2a) girdndolo varias veces a la izquierda (se necesita al menos girar el tornillo dos veces

360°).
Atencidn: La posicion del manguito de guia (1) no debe modificarse durante el posicionamiento a fin de evitar lesiones y desperfectos
en el stent.

7. Una vez liberado comp el stent esofagico CibuFlex, cierre el instrumento aplicador desplazando el adaptador en Y (2) con la
esclusa (3) de forma distal — en direccion hacia la punta (6) — bajo control de rayos X.

8. Realice los deméas procedimientos segun los estandares médicos actuales.

Una vez liberado, aun en parte, el stent, éste no puede volver a introducirse en el sistema.

Retiracion del sistema de aplicacion (Fig. Ill)

9. Una vez el stent esté completamente liberado, cierre el instrumento aplicador. Desplace la esclusa (3) en direccion distal hasta que el
adaptador en Y (2) vuelva a su posicion original.

10. Retire el instrumento aplicador a través del alambre de guia colocado.
11. Controle la correcta posicion del stent mediante una angiografia.

Reposicionamiento del stent

En el caso de que el stent se hubiera desplegado sin querer demasiado lejos 0 abajo de la estrictura después de liberarlo, puede corregirse
su posicion mediante el lazo extractor (4a).

Para ello, introduzca a través del canal de trabajo del endoscopio una pinza/un enganche para agarrar el lazo extractor por el extremo
proximal del stent y estire con cuidado el stent para posicionarlo como desee.

Retirada del stent

Para retirar el stent (4), introduzca a través del canal de trabajo del endoscopio una pinza/un enganche para agarrar el lazo extractor por su
extremo proximal y extraiga entonces el endoscopio con el stent y la pinza/el enganche del eséfago.

Atencién: En el caso de que utilice una pinza, vigile que esta tenga un perfil que no daiie el lazo extractor o que pueda cortarlo.

Medicacion El'suministro de medicamentos antes, durante y después de la operacion debe llevarse a cabo de acuerdo con la informacion respectiva del
Recomendada fabricante y segtin la normativa médica actual.

Con la introduccion de p édicos existe el riesgo de peligro biolégico. El empleo y la eliminacion de productos médicos deben llevarse a
cabho segtin las directrices legales y los métodos autorizados.

Limitacion de la OptiMed garantiza que sus productos se han fabricado con la maxima precision. ESTA ES LA UNICA GARANTIA VALIDA Y SUSTITUYE AL
Garantia RESTO DE ACLARACIONES PROPORCIONADAS SOBRE LA GARANTIA.

Con motivo de las diferencias bioldgicas de las personas que se estan tratando, es necesario tener en cuenta que ningtin producto es total-
mente eficaz en condiciones completas.

Los componentes de los conjuntos de productos de OptiMed, asi como sus productos individuales, son compatibles entre si, siempre que
se respeten los datos sobre el tamafio. Antes de combinar los productos individuales/ los conjuntos de productos de OptiMed con productos
de otros fabricantes, el usuario debe asegurarse de que los productos individuales son compatibles en cuanto al uso especifico.

OptiMed no ejerce ninguna influencia sobre el uso de productos, el diagnéstico de pacientes y el comercio de productos que no pertenezcan
a esta empresa. OptiMed puede garantizar un efecto positivo, asi como un uso sin complicaciones del producto.

Por lo tanto, OptiMed no asume ninguna responsabilidad por dafios, ni sus respectivos costes. OptiMed sustituira aquellos productos que se
muestren defectuosos y cuyos dafios le sean imputables. OptiMed no se responsabiliza de ningun tipo de consecuencia cuyo origen se
encuentre en la nueva esterilizacion o reciclado del producto.

En caso de una reclamacion, de un suceso que obligatoriamente o potencialmente deba comunicarse, deberan guardarse, en lo posible,
todos los productos de OptiMed o de otros fabricantes que estén relacionados con el incidente. De requerirse, deberan ponerse a disposicion
de las autoridades competentes o, en su caso, de los fabricantes mismos para realizar mas andlisis.

Los empleados de OptiMed no estan autorizados a modificar las condiciones anteriormente mencionadas, a ampliar la responsabilidad o a
afiadir obligaciones adicionales en relacion con el producto.

Modificaciones del producto reservadas.

Fig. Ill, Ex. I1l
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Atencao! 0 produto é fornecido numa embalagem esterilizada (com 6xido de etileno), para utilizacao Unica e ndo pode ser esterilizado novamente. 0

produto necessita de ser armazenado em local frio, seco e protegido da luz. No caso de danos no produto ou na embalagem, o produto ndo
devera ser utilizado. Apenas um médico familiarizado com esta aplicagao podera realiza-la. 0 produto médico destina-se a uma
unica utilizagao. Nao deve ser reprocessado! Nao deve ser limpo, desinfectado ou esterilizado! 0 produto nao deve ser reutilizado
apos passar por reprocessamento e representa perigo potencial tanto para o paciente quanto para o utilizador: Em fungao das
propriedades da superficie e do design do produto, nao é possivel garantir li bem: ida apds ter sido utilizado no pa-
ciente. Portanto néo é possivel excluir contaminacéo no caso de uma reutilizacdo do produto. Uma reesterilizacdo pode exercer
influéncia negativa sobre as propriedades superficiais e o material plastico. Desta forma a funcionalidade original do produto nao
pode ser garantida.

Descricao/ 0 CibuFlex, stent esofagico, € um stent auto-expansivel de nitinol. O CibuFlex, stent esofagico é mais largo nas duas extremidades e entre
Estrutura estas duas extensdes é revestido com ePTFE.
0 sistema é composto de duas partes: 1. CibuFlex, stent esofagico

2. Sistema aplicador 22F

Em caso de alergia ao niquel é necessario consultar o médico que for aplicar o tratamento.

Indicacao As indicacdes, contra-indicagdes e a aplicagdo do produto especificado acima devem estar sempre em conformidade com o padréo médico
actual. Devem ser obedecidas as directivas e recomendacdes correspondentes das empresas médicas especializadas.

Indicacdes @ Indicacdo ndo vascular
@ Disfagia no caso de estenoses malignas e incuraveis do eséfago
@ Fistulas esofago-respiratdrias malignas
Contra-Indicacées @ Obstrucdes que nao podem ser recanalizadas (impossibilidade de introduzir adiante o fio guia até/através da estenose)
Absoluta @ Obstrucdes cuja extremidade proximal estejam localizadas a menos de 3 cm abaixo do esfincter superior do esdfago
Contra-Indicacao @ Aplicacdo na passagem esofagogastrica
Relativa
Possiveis 0s procedimentos relacionados com o produto especificado acima s podem ser executados por médicos familiarizados com as possiveis
Complicacdes complicacdes. As complicacdes podem aparecer a qualquer momento, durante ou depois do procedi ). Entre as complicagdes possiveis
estdo:
@ Impossibilidade de ampliacéo da estenose
@ Perfuracdo do stent/eséfago
@ Obstrucdo aguda do eséfago
@ Hemorragias do eséfago
@ Disfagia, através da penetracdo do tumor na parcela nao coberta do stent ou na extremidade superior ou inferior
® Migracao do stent
@ Posicionamento incorrecto do stent
@ Ancoragem inadequada/Deslocamento por meio de diametro muito pequeno do stent
@ Aspiracao
@ Alteragdo da pressdo sanguinea
@ Arritmia cardiaca
@ Reaccdo alérgica ao meio de contraste
@ Infeccdo/Sepsia
o Obito
Atencao! @ Antes de cada implante de stent devem ser medidos o didmetro do Itimen e da extensao da leséo.
@ Normalmente, o stent serd seleccionado 4 cm (2,0 cm distal; 2,0 cm proximal) mais longo que a estenose/leso.
@ De acordo com a morfologia [imen, antes da implantac@o do stent deve ser efectuada uma dilatacéo com baldo para permitir a
passagem do sistema aplicador.
@ Caso seja necessario realizar uma dilatacdo com baldo (p. ex. para uma reducdo em funcdo de uma estenose grande) apés o
posicionamento do stent, esta normaimente seré efectuada até alcancar a largura dptima do Iimen, no entanto no méaximo até o
didametro definido de cada um dos stents, sempre sob controlo radioldgico.
@ Atencao: A dilatacdo por meio do baldo s deve ser realizada com cuidado e lentamente (15-30 minutos) até a indicacao de dor do
paciente; uma dilatacdo rapida e completa do baldo é contra-indicada e eleva o risco de perfuragéo.
@ 0 CibuFlex, stent esofagico ndo deve ser implantado, quando for tocado por stents de outros metais ou se houver outros stents proximos.
Pode ocorrer corrosdes electroliticas.
@ 0 CibuFlex, stent esofagico ndo é apropriado para a utilizacéo no sistema circulatério central (conforme a Directiva 93/42/EWG, anexo
IX, paragrafo 1.7.).
@ Durante a manipulagdo no sistema de aplicaco deve haver sempre um fio guia no limen do fio guia.
® A quimioterapia e radiologia representam risco da migracdo do stent em funcao do encolhimento do tumor, erosdo do stent e/ou
hemorragia muscular.
Registo Para todos os produtos acima especificados, extraia os dados exactos dos prospectos OptiMed ou dos rétulos do produto.
Na embalagem ha um cartdo de médico e de paciente, onde sao registados os dados do stent, as indicagdes e local do implante.
Para isso, também pode ser utilizado o Rétulo de transferéncia da embalagem.
Preparacao @ Verifique se a embalagem apresenta danos. Se a embalagem estiver danificada, o produto ndo deve ser utilizado.
@ Remover o produto com técnica asséptica da embalagem e continuar a manipular assepticamente.
@ Verifique o produto em relago a danos. Um produto danificado ndo deve ser utilizado.
@ Certifique-se de que os produtos que ndo fazem parte do kit sdo compativeis e esteja atento as suas instrucdes de utilizacdo.
Indicagao @ 0 sistema aplicador ndo pode ser dobrado!
@ Ao libertar o stent o sistema aplicador flexivel deve ser alinhado o mais recto possivel em toda a sua extensao. Ao puxar ligeiramente
(para trés) a parte proximal do cabo, obtém-se uma posicao retesada do cateter.
@ 0 cabo do sistema aplicador deve ser mantido firme durante o posicionamento do stent.
@ 0 sistema aplicador ndo deve ser girado durante a libertacéo do stent.
@ Ndo é possivel retornar um stent parcialmente ou totalmente libertado para o interior do sistema aplicador flexivel!
Aplicagao Preparagao e insercao do sistema aplicador (Fig. I)
1. Retire o sistema aplicador fechado da embalagem. Segure o sistema pelo adaptador Y (2).
2. Remova o nicleo do transporte.
3. Enxague o limen central e 0 adaptador Y com solugao salina fisioldgica (sem heparina).
4. Introducdo do sistema aplicador através de um fio guia colocado (dimenséo do fio guia veja rétulo).
5. Posicione o sistema aplicador sob controlo radioldgico, de forma que as marcacdes de platina (5) proximal e distal cubram a estenose.
Libertacéo do stent (Fig. Il)
6. Solte totalmente o parafuso de fixacdo (2a) por meio de diversas rotacdes para a esquerda (sdo necessarias no minimo duas rotagoes
de 360° do parafuso de fixagéo).
Atencao: A posicéo da haste guia (1) ndo pode ser alterada durante o procedi ) de posicic ), a fim de evitar lesdes e evitar
danos no stent.
7. Quando o CibuFlex, stent esofagico estiver totalmente libertado, feche o sistema aplicador ao empurrar o adaptador Y (2) com a bainha de
acesso (3) para distal — direccdo ponta (6) — sob controlo radiolégico.
8. Demais procedimentos conforme standard actual da medicina.
Um stent libertado parcialmente ndo pode ser retornado ao sistema.
ao do si i (Fig. Il
9. Assim que o stent tiver sido totalmente libertado, feche o sistema aplicador. Empurre a bainha de acesso (3) para distal até que o adap-
tador Y (2) novamente se encontra em sua posi¢éo inicial.
10. Remova o sistema aplicador através do fio guia colocado.
11. Controle a posicdo correcta do stent por meio de uma angiografia.
Reposicionamento do stent
Caso o stent apos a sua libertacdo tenha acidentalmente se desdobrado em baixo demais ou muito distante da constricao, sua posicao po-
derd ser corrigida por meio da alca extractora (4a).
Para tal introduza uma pinga/alca através do canal de trabalho do endoscépio, alcance a alga extractora na extremidade proximal do stent
e desta forma puxe o stent cuidadosamente para a posi¢éo desejada.
Retirada do stent
Para remover o stent (4) introduza uma pinga/alca através do canal de trabalho do endoscopio, alcance a alga extractora na extremidade
proximal do stent e desta forma puxe o endoscépio com stent e pinca/alca cuidadosamente para fora do eséfago.
Atencao: Caso utilize uma pinga, atente para o facto do perfil da pinga ser configurado de tal modo que a alca extractora nao seja danifica-
do ou rompido.
Medicacao De acordo com as informagdes correspondentes dos fabricantes, a administracdo de medicamentos no pré, intra e pés-operatério deve
Recomendada estar em conformidade com os padrdes médicos actuais.
Apos a sua utilizagao, os dispositivos médicos podem produzir um risco biolégico. A sua utilizagdo e eliminacdo devem ser feitas de acordo com a
legislaczo e mé i
Limitacéo de A OptiMed _garante 0 méaximo cuidado no fabrico dos seus produtos. ESTA E A UNICA GARANTIA VALIDA E SUBSTITUI TODAS AS OUTRAS
Garantia DECLARAGOES DE GARANTIA DADAS.

Deve ser observado que, devido as diferencas bioldgicas entre as pessoas a serem tratadas, nenhum produto é totalmente eficaz em todas
as condigoes.

0s componentes do conjunto OptiMed e os produtos individuais OptiMed séo compativeis entre si, conquanto sejam observados os dados
relativos ao tamanho. Antes de utilizar produtos individuais/ conjuntos OptiMed, com produtos produzidos por terceiros, o utilizador deve
assegurar-se de que todos os produtos sdo compativeis, especificamente em termos de aplicacéo.

A OptiMed néo tem influéncia sobre a aplicacdo do produto, no diagndstico do paciente e no manuseamento do produto fora da empresa.
A OptiMed nao pode garantir um efeito positivo nem a aplicacao sem complicacoes do produto. Desta forma, a OptiMed isenta-se de
qualquer responsabilidade por perdas e danos. A OptiMed substituira produtos que apresentem defeito pelo qual a OptiMed seja responsa-
vel. A OptiMed néo se responsabiliza por quaisquer danos causados em sequéncia da reesterilizagéo ou reprocessamento do produto.

No caso de alguma reclamacéo, de um evento obrigatoriamente notificavel ou potencialmente notificavel, sempre que possivel, devem ser
guardados todos os produtos relacionados ao evento, sendo estes da propria OptiMed ou de outros fabricantes. Sempre que necessario,
estes devem ser colocados a disposic@o das autoridades competentes ou, conforme o caso, aos proprios fabricantes para que possam ser
efectuadas andlises adicionais.

0Os funcionarios da OptiMed néo estdo autorizados a alterar as condicGes acima estabelecidas, a ampliar a responsabilidade ou a aceitar
compromissos adicionais relacionados com o produto.

Reservamo-nos o direito de alterar o produto.
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OAHTIEZ XPHZHZ

yia 1o OptiMed CibuFlex, atevt oicopdayov

Mpoooxn! To mpoidv eival oppaylopévo oe anooTEIpWUEVN ouoKeLaaia (amooTeipwon pe o&eiblo alBuAeviou), ipoopileTat yia pia xprion kat dev
TIPEMEL VO AMOOTEIPWVETAL €K VEOU. Mpémel va puAdaoeTal e §poaepd, Enpd kat okiepd pépog. Ze mepimrwon PAGRNG Tov TPoidvTog
1} ™G ovokevaoiag dev emTpEneTal 1 Xprjon Tou TMPoIGVTOC. H Xprion mpENEL va MPayPOTOTIOLETaN POVO and EE0IKEIWPEVO Yia-
Tp6. To PAPPAKEUTIKO MPOTIOV EIVaL KATAGKEVAGPEVO IO pia povo xprion. ‘Oxt ek véou xpriion! ‘Oxt kaBapiopdg, anoAvpav-
on 1) anooteipwor) Tov! To mpoidv peta mv enaveneepyacia Sev eivatl a katdAAnAo mpog Xp1ion Kot anoteAei evéexo-
pévwg Kivduvo T600 yia Tov acBevii 600 kot yia Tov Xpriotn: Baoet m¢g veig me Pa ¢ kat MG oxediaong Tou
nipoidvrog dev SragpalileTal o emTuXig KABAPIOPOG PETG ™ XP1iom OE acBevi). Q¢ ek ToUTOU Hev amokAgieTat poAvuvan
o€ mepinTwon véag Xpriong. Emaveiinppévn anooteipwon propei va emEpAacel apvnTikd oTIG IG10TNTEG EMPAVEIOV KOt
UAIKOU TV oUVBETIK@V UAIK@V. ‘ETot dev propei va Slaag@aAiatei mAEov 1) ap)xiki) AEITOUPYIKOTNTA TOU MPOIOVTOG.

Meptypagri/Aopn To CibuFlex, otevt olgogpdyouv, eivat éva avtoekmTuoadpevo otevt amnd Nitinol. To CibuFlex, aTevt ol0opdyou, €ival eMeKTaPEVo Kat
TPoG TIG Huo MAELPEG Kat PEPEL PETAED TwV eMEKTATEWV eTkAAun ePTFE.
To o0otnpa anoteAeitat and 0o pépn: 1. CibuFlex, otevt oicopdyou
2. Epyaleio epappoyng 22F

Ze mepinTwon aAAepyiag 0To VikEALo gival amapaity™ n cuvevwwonan e Tov XELPovpyo.
Ynodeign Ot evbeitelg, ot avreviei€elg kat n xprion Tov mpoavagepoUevou MPoiovTog TPEmel va aciCovral mavra oTIG TPEXOVOEG LOTPIKES
npodiaypagéc. E6e mpénet va AapBavovtat umdpn Ta pETPA EGAPHOYNG KAl Ol CLOTACELG TOV EKAGTOTE KAGBOU 1aTPIKAG EBIKOTNTAG.
Evéeieig ® Mn ayyelakrj évéein
® Avogayia oe KaAONBELG, aViaTEG OTEVAOELS TOU 0LGOPAYOU
@ Xe kaAorifn, Tpaxelo- 1 Bpoyxo-olcopayikd oupiyyla
AndAvn avtévéedn ® Epgpdteig mou dev pmopouv va d1o6guBouv Eavd (aduvapio mpooaywyrig Tov oUppaTog eloaywyic oTn oTévawaon /SiéAevong pEow
™G OTéVWONG)
® ATOPPAEELS TV OMOIWV TO £YYUG AKPO evToTieTal AtydTEPO OO 3 CM KATR QMO TOV AVRTEPO OLOOPAYIKOG OPLYKTIipa
ZXETIKI avTEvoeidn @ Xprion 070 onpeio PeTARAONG TOL 0LTOPAYOU TIPOG TO OTOPAX!
MBavég emmAokEg Ot enepPAoeLS e TO AVWTEP® aVAPEPOPEVO TIPOIOV TIPEMEL VA BLEVEPYOUVTAL HOVO OTIG LATPOUG TOL YVRPIToUV TIG TBavEG ETUMAOKEG.
Katd  8idpketa me enéppaong propei va pokipouy emmnAokEG avd ndoa oTtypr. XTi¢ mBaveg emmnAokég meptdappavovtat:

@ Abuvapia Sledpuvong TG 0TEVWONG
@ AldTpnon TOL OTEVT/TOU 0LGOPAYOU
® Oteia andégpagn Tov olgopayou
® Awoppayieg Tov 0100Qayou
@ Enavepgdvion Suopayiag Adyw avdanTugng Tou Oykou 0TO [N EMKAAUMPEVO THIHA TOU OTEVT 1} 0TO AV 1} KATG GKPO
® MetaTomon Tov 0TevT
® EogoApévn TomoBETon Tou 0TEVT
® AkaTaAnAn 0TEpEWON / HeTATOMION AGY® HIKPTIG SIOpPETPOL TOU OTEVT
® Ewopéenon
® Kaxrj puBpion aptnprakicg mieong
® Kapdiakr appubuia
® AMepyikrj avtipaon ota oklaypagika péoa
® MoAuvvon/ordn
® 0Odvatog
Npoooxi! @ [pw ano kabe eppUTELON OTEVT TIPETEL v UTOAOYICETaL 1) SIGUETPOG TOU QWAL Kal TO péyeBog TG aAkoiwong.
@ To prikog Tov OTEVT EMAEYETAL KATA KaVOva £T01 WOTE va eival katd 4 cm (2,0 cm mepipepikd, 2,0 cm eyyog) pakpiTepo amd m
0Tévwon / aAoiwon.
@ AvAAoya e TNV EKAOTOTE HOPPOAOYIO TOU AUAOD TIPEMEL TPV OO TV EPPUTEVON OTEVT va Slevepyeitat yia ) SiéAevon Tou ou-
0oTAPATOG EQAPHOYIG B1a0TOAN e PmaAoVAaKL.
@ Edv peta mv TonobEmon Tou aTevT Kpivetal anapait 61a0ToA pe pmaAovakt (m.x. Top Adyw évrovng oTéEvwonc), TOTE auTr
Blevepyeital kaTd kavova LM AKTIVOOKOTM AN PEXPL va emuTeVXBel To BEATIOTO £0POG TOL WAL XWPIG WOTOOO va Eemepva TV
TIPOKaBOPIOPEVN BIAPETPO TOU EKAGTOTE OTEVT.
@ [poooxn: H 6iaoToAr pe pmaAovaki dievepyeital pévo mpooekTika kat apyd (15-30 Aemtd) kat péxpt o aobevig va avagépel mv
epgavion névav. Mia ypriyopn kat hrjpng 81a0ToAr pe palovakt eivar avtevBelkTikr kat av§avel Tov kivbuvo idtpnong.
® To CibuFlex, otevt oi00pdyou, dev mpémet va epputeleTal 4Tav oTevt and GAAa uAIKG epAnTovTal 1j YEITVIATOoUV 0TO OTeVT. EvEé-
XETat va mpokOpet NAekTpoAuTIKY Blappwon.
@ To CibuFlex, otevt ol0opdyou, Hev mpoopifovtal yia eloaywyn 0To KEVIPIKG KUKAOPOPIKG o0oTnya (katd O8nyia EK 93 /42/EOK,
napdpmpa IX, mapdypagpog 1.7.).
@ Katd m Sidpkela Tou XEIPLOPOD TOL GUOTHHATOG EPAPHOYTG TIPETEL VO UTIAPXEL TIAVTA VOl GUPHA EL0AYWYIG OTOV KEVTPIKO QUAG.
@ Xnpelobepareia kat n akTvoBEPATIEID EVEXOLV TOV KivEUVO [IETATOTIONG TOU OTEVT AGY® OLPPIKVRONG GYK@YV, SIABPKONG TOL OTEVT
Kat/1 puikic awpoppayiag.
Kataxopnon Avatpéte ota GuAAGSIa Tou OptiMed 1j 0TI €TIKETEG TRV TPOIOVT@Y Yia Ta akPIB oToIXe(a OAWV TV TPOIOVTRV TOL avagépovTal
TapATAVE.
I ouokevaoia BpiokeTal pia kapTa 1TPOU Kat aoBevolg, otV omoia KataxwpouvTal peTagld GAAwv aToixeia oTevt, EvBelEn kat
onpeio epoTELONG. MNa Tov {610 Adyo pnopei va xpnotpomonBei kat 1 apaipoupevn ETIKETA MOV BpiokeTal TN GLOKELATia.
Mpoetopacia ® EAéyEte ™ ovokevaoia yia eBopéc. Edv n ouokevaoia £xet unoatei pOopEg, Hev emTpémeTat va xpnotpomnonBei To mpoidv.
® AQaIpénTe TO MPOIGV aonTTIKIIG TEXVIKIG MO TN CUOKEVOOID BIATNPAOVTAG TO KAl 0TI GUVEXELD OO TITIKG.
® EA¢YETe TO Tpoidv yia pBOPES. Aev ETITPETETAL 1) XPTiOT TPOIOVTOG IO €XEL UTIOOTEL BAAPY.
@ Bepaiwbeite 0Tt mpoiovTa mov v avijkouv 0To OET €ivat oLPBATA Kat S®OTE MPOoOXY 0TI 06NYieg Xpriong Toug.
Yrnodegn @ To ohotnpa epappoyig dev mpénet va otpePAoveTal!
® Katd v anodéopeuon Tou OTEVT TO EOKAUMTO 0OOTNHA EPAPHOYTG TIpEeL va evbuypappiCetal 600 To Suvatév kaAuTepa. EGv
TpaprifeTe eAa@pmG mpog Ta miow To £yyug THpa ™G Aaprig, emTuyxdveTal Teviopévn 6€an Tou kabetripa.
® H Aapr Tou epyaAeiov epappoyrig Tpénel va Slatnpeital oe npepia katd m SIAPKELD TNG ATIOGETHEVONG TOU OTEVT.
@ To ghotnpa epappoyng dev mpémnel va oTpéPeTal kata T Sidpkela TG amodEopeLoNg TOL OTEVT.
@ ‘Eva pepIkag 1 0AIKOG amodeapieupévo aTevt Sev eival Suvatov va enavapepbei 0To edkapnTo epyaleio epappoyig!
Xprjon Mpoetopacia kat e10aywyr) Tov ouoTHpatog epappoyng (Ew. 1)
1. Apaipéote 10 kAeloTd ovoTNa ePappoyig and ) cuokevaaia. MAoTe To CUOTNHA AN6 TOV TIPosappoyéa Tomou Y (2).
2. A@aipéoTe Tov LPIVa PETAPOPAG.
3. ATOMAUVTE TOV KEVTPIKG QLAG Kal TOV TTPOOAPUOYED TOTOL Y PE OTOOTEIPWHEVO PUOIOAOYIKG 0P (XWPIG Nrapivn).
4. EiodyeTe T0 000TNUO EQAPUOYNG HEOK TOL OUPPATOG EL0AYWYTG (Yl TO PEYEBOG TOL GUPUATOC EICAYWYNG BA. ETIKETA).
5. TomoBeTrioTe TO GUOTNHA EPApPHOYTG e T BoriBela akTIvOOKOTONG, WOTE ot SeikTeg MAATiVag (5) va uTiepKAAITTOLY TNV AMOPPQ-
En nepipepikd kat eyyog.
Anobdéapeuon tou otevt (Eik. 1)
6. XoAapwote TeAeiwg T Biba otepéwong (2a) oTpifovrag T MPOg Ta APLOTEPG (AMAITOOVTAL TOUAGXIOTOV 600 TIEPIOTPOPES TNG
Bidag oTepéwong Twv 360°).
Mpoooxn: H 6¢on Tou obnyoo (1) bev mpénet va petaPAnbei katd ™ Sidpkela ™G TonoBEMONG, £T01 OOTE va AMOPELXBOLV
TpavpaTiopoi kat PAGREG OTO OTEVT.
7. ‘Otav 1o CibuFlex, otev ol0ogpdyou, £xet anodeopevTei MApwG, KAEIOTE To epyaAeio epappoyric wlwvTag Tov tpocappoyéa Y (2)
e To mepiPAnpa (3) mepipepikd — mpog ™ poTn (6) — LTIO TOV EAEYXO AKTIVOOKOTIMONG.
8. Aietayete v nepattépw Sradikaoio oUPPWVA PE TIG TPEXOVOEG LATPIKES TIPOBIAYPAPEG.
‘Eva pepikag anodeopevpévo otevt Sev pnopei va eloaxBei ek vEou aTo ahotnpa.
Ag@aipeon Tov ouotijparog epappoyig (Ew. I11)
9. Mo anobeopeutei MAfpwG To 0TEVT, kAgioTe To epyaleio epappoync. QBrote To mepifAnua (3) mepipepikd 00OTOL 0 TIPO-
oappoy€ag Y (2) emavéABel aAL oy apxikr Tou BEon.
10. Eloayete 10 epyaleio epappoyrig pE0® TOL GUPPATOG EIOAYWYNG.
11, EAéyEte T 00T} 6€0M TOL OTEVT PEOW AYYELOYPOAPIOG.
Enavatonof£mon Tou aTevt
‘Otav 10 0TEVT peTd v anodéopevori Tov avamtuxBei katd AdBog oA xapnAd 1 oAD pakptd amd To oTévwpa pnopei va SlopBwbei
n 6¢on Tou pEow TG BnAdg eEaywyng (4a).
la Tov okond awTév el0ayeTe pECQ amé To kavaAl epyaciag Tou eviookotiou pa AaBiba/BnAid, mdvete pe avtiv T Bnhid e§aywynig
0T0 £YYUG GKPO TOU OTEVT KAl TNV 00PETE MPOOEKTIKA 0NV emBupnTY B0,
A@aipeon Tou oTEVT
Mo va a@aIpéoeTe T 0TEVT (4) El0GYETE PEoa and To kavaAl epyaciag Tov evbookomiou pa AaBiba/BnAid, mavete pe autiv T BnAd
e&aywyrig oTo eyy0g AKPO TOL OTEVT KAl ANOCUPETE PETA TO evBOOKOTIO e TO 0TEVT Kat TN AaBiba/BnAia and Tov olgogpayo.
Mpoagoxin: Ze nepintwon mov xpnototeite Aapida, mpooegte n katatopr ™G va ivat €101, MOTE va pnv propei va eoeipet 1j va ket
T0 vijpa eEaywynfg.
ZuvioT@OpEVN H xopriynon g mpo-, 8- kat HETEYXEIPNTIKIG PAPHUAKEVTIKIG AYWYIG TIPEMEL VO TIPAYHATOTIOLE{TAL CUPPWVA PE TIG 08NYiEG TOU EKA-
PUPHOAKEVTIKY OTOTE KATAOKEVOOTI} KAL TI TPEXOUTES LATPIKEG YVWOELG KOt GUVOTIKEG.
aywyn

MeTd ) Xp1ion QapHAKEVTIKGV TIPOIOVT@V eVEEXETAL va iPpokOYPEL BroAoyikdg kivbuvog. H xpriom kat anéppidn QappaKEUTIKGOV TTPOIOVTWV TIPEMEL
VO TIPAYHOTOTIOIEITAN OUHPGVA PE TIG VOUIKEG S1aTAEEIG Kal e avayvopIopEveg peBodoug.

Meploplopdg H OptiMed eyyvdtat 61 Ta mpoidvta TG kataokevalovral pe ) peyaritepn duvati gpovtiba kat mpoooxr. H MAPOYZA EINAI KAl H
eyyomong MONAAIKH IZXYOYZA EFTYHZH KAI ANTIKAGIZTA OMOIAAHMOTE AAAH KATATEOEIMENH ETTYHTIKH AHAQZH.
Mpénetva Anedei unddn 61t Adyw BroAoyikav Slapopmv HeTagl Twv aobevav, kavéva ipoidv ev ivat mavtoTe amdAuTa anoteAeopa-
TIKO.

Ta e€aptripata Tov oeT ™G OptiMed, kabmg kat Ta pepovwpéva npoidvta g OptiMed eivat oupBatd petakd Toug, epdoov Sobei
npoooxr} oTa oTolxeia SlaoTdoewv. Mpwv and T xprion pepovepévav mpoiovtwy/oeT ™G OptiMed e mpoidvTa GAAGV ETAIPEIGV, O
xpiotng pénet va Befaibei yia ™ oupBaTéMTA TRV TPOIOVIGY QUTEV.

H OptiMed dev 60vatat va embpdaoet k¢ Tpog T Xprion Twv TPoidvTwy, T S1dyvaon Tou aoBevolg Kat To XEIPLOPO TOU TIPOIOVTOG EKTOG
™G eTaipeiag. H OptiMed Sev ovatat va eyyunBei 00Te yia v evepyeTikn emidpaon Tov TPoIGVTOG 00TE yia TV EPappoy TO XwPig
emmAokeG. Qg ek TovTou 1 OptiMed dev avalapBavel oe kapia mepimtwon v evBovn yla BAGBeg kat amolnpivon. H OptiMed Ba
QVTIKATAOTIOEL TPOIGVTA TIOL TIAPOLCIAToLY EAGTTHA, Yia TO onoio evBuveTal 1 idla. H OptiMed Gev avaAapBavet kapio evBovn yia
enakoAovBeg {npieg olaadimote PUOEWG, 0L 0TI0IEG TPOKAAOUVTAL AOY® £K VEOU AMOOTEIP®ONG 1 £K VEOU Xpriong TOL TIPOIOVTOG,.

Ze MePIMT@ON Mapandvwy, oe TePMT@ON LToXPEWTIKIG SAwONG 1 evbexopévmg umoxpewTikig SAwong ouppdvtog, mpénel katd
S0vapn va guAaxtodv 0Aa Ta mpoivTa G OptiMed 1j GAA@V KATAOKELOOTAOV TIOV OXETICoVTaL e TO oLPBAV auTd. Epdoov anatteitat
TIPETEL AUTA va prtopolv va TeBo0v 0T S1aBeon TV appddiv LTIMPEDIWY 1} EVOEXOPEVRG KAl TRV iBl0V TV KATAGKELAOTWY YIa TiE-
pPaITEP® aVAAUOELG.

Ot ouvepydteg ™G OptiMed bev €xouv To Sikaiwpa va TPOTOMOIO0V TIG TIpoavapepdpeves TpoinoBéaelg, va dievpivouv To medio
€060vNG 1} va avaAapBdavouv MEPAITEP® UTIOXPEDTELS AVAPOPIKA JIE TO TIPOTOV.

Me v emugOAagn TpomomnoinoNg Tou MPOIOVToG.
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Gebrauchsanweisung beachten

See instructions for use

Consulter le mode d’emploi

Kullanma kilavuzuna dikkat ediniz
Leggere le istruzioni d'uso
Constiltense los documentos adjuntos
Consulte as instrugdes de utilizagéo
Mwapaote TIG 0dnyieg xpriong

——mm
I T2

Hersteller
Manufacturer
Fabricant
Imalati
Produttore
Fabricante
Fabricante
KataokevaoTrig

E—
ENEL

Nicht erneut sterilisieren

Do not resterilise

Ne pas restériliser

Yeniden sterilize etmeyiniz

Non sterilizzare una seconda volta
No esterilizar de nuevo

Néo esterilizar novamente

‘Oxt véa anooTeipwon

Nicht verwenden, falls Verpackung
beschédigt

Do not use if packaging is damaged

Ne pas utiliser si I'emballage est
endommagé

Ambalajin hasarli olmasi halinde
kullanmayniz

Non utilizzare se la confezione & danneggiata
No utilizar si el embalaje esta defectuoso
Néo utilizar caso a embalagem apresente
danos

Kaia xprion, av n cuokevaoia éxet pBapel

o =

GR

Trocken aufbewahren

Store in a dry place

Craint I'numidité

Kuru yerde saklayiniz
Conservare in luogo asciutto
Mantengase seco

Armazenar em local seco
Aampeitat 0 PEPOG oTEYWVO

N\
g

Von Sonnenlicht fernhalten

Keep away from sunlight

Conserver a |'abri de la lumiére du soleil
Karanlik yerde saklayiniz

Tenere al riparo dalla luce del sole

No exponer al so

Manter afastado da luz solar

Makpid ané 1o nAlaké e

-

Latexfrei
Latex-free
Sans latex
Latekssizdir
Senza lattice
Sin latex
Sem latex
Xwpig latex

- =

Herstellungsdatum
Manufacture date

Date de fabrication
Imalat tarihi

Data di fabbricazione
Fecha de fabricacion
Data de fabricagdo
Huepopnvia kataokeurig

——nm
32

Verwendbar bis

Use by

Date limite d’utilisation

Son kullanim tarihi

Data di scadenza

Fecha de caducidad

Usar até

AvaAwon katd mpoTinon £ng

=

Katalognummer
Catalogue number
Référence produit
Katalog numarasi
Numero di catalogo
Numero de catalogo
Numero do catalogo
Ap1BpdG kataAdyou

Chargennummer
Lot number

Numéro de lot
Imalat seri numarasi
Numero lotto
Nimero de lote
Nimero do lote
Ap1Bpdg naptidag

[steriLE]E0] |,

ilisati (sterilisiert
mittels Ethylenoxid)
Method of sterilisation (sterilisation
using ethylene oxide)
Méthode de stérilisation (stérilisation
a l'oxyde d’éthylene)
Sterilizasyon yontemi (etilenoxid ile sterilize
edilmistir)
Metodo di sterilizzazione (sterilizzato
con ossido di etilene)
Método de esterilizacion (esterilizado
mediante oxido de etileno)
Método de esterilizagao (mediante oxido de
metileno)
MéBobog amnoaTeipwang (anoaTeipwon
HEOW 0EEBi0L TOL aBLAEViOL)

Nicht wieder verwenden
Do not reuse

Produit & usage unique
Tekrar kullaniimaz

Non riutilizzare

No reutilizar

Nao reutilizar

Mpoidv piag xpriong

Durchmesser
Diameter
Diamétre
Gapi
Diametro
Diémetro
Diametro
MidpeTpog

E
P
GR

Lénge
Length
Longueur
Uzunlugu
Lunghezza
Longitud
Comprimento
Mrkog
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GEBRAUCHSANWEISUNG

G
INSTRUCTIONS FOR USE

D
MODE D'EMPLOI

KULLANMA KILAVUZU

)
ISTRUZIONI D'USO

&
INSTRUCCIONES DE USO

L _
INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

OAHTIEZ XPHZHZ

CibuFlex

Osophagus Stent
Oesophageal Stent
Stent cesophagien
Osofagus Stent
Stent esofageo
Stent esofagico
Stent esofagico
OTEVT OLOOPAYOU
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