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EN - INSTRUCTION FOR USE

Intended Use

The Dilation Balloon is used to dilate stenosis in gastrointestinal and/or bronchial
tract areas via endoscopes. Models with balloons in 30 mm long are for biliary
dilation, sphincteroplasty or broncho treatments, models with balloons in 55 mm
long are for oesophageal, colonic or broncho treatments.

Product Description

The device is composed of a double lumen teflon tube with a plastic connector at
the proximal end in “Y” shape. This connector has two entries, one to inflate/deflate
the balloon (Luer-lock type) and the other to insert a 0.035” guide wire. The dilation
balloon is on the distal end.

Advices before first application

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

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

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

Handling and Operation

- If damage or an open seal is detected, sterilization may be compromised and the
instrument should be discarded and replaced.

- Keep an appropriate inflation device with pressure gauge available.

. Check the inflation device for appropriate pressure and volume.

Keep enough fill liquid (e. g. sterile low viscosity contrast media; sterile, isotonic

saline solution; or a mixture of both) available.

- To support application with a guide wire, keep an appropriate guide wire available.

Open packaging and carefully remove the pouch.

- Inspect catheter to any damages. If you note any problems, exchange the balloon

for a new one.

Connect a syringe to the Luer-Lock and apply a moderate vacuum and remove

protective tubing.

. To improve the slide properties inside the endoscope, spray the balloon with
silicone. Only use silicone, other lubricants may damage the product.

Procedure
Filling

- To remove the air from the balloon, please follow the instructions below:
. Connect an inflation device to the Luer-Lock and hold the catheter tip down.
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- Apply vacuum and keep for at least 30 seconds.

- Lock the stop-lock lever to keep both balloon and catheter free from air.

- Disconnect the inflation device from the balloon and fill it completely with liquid.

- Recommended liquids are sterile, isotonic saline solution; Sterile low viscosity
contrast media or a mixture of both.

- Keep vacuum during insertion in the endoscope

Essential volume of air in the system may result in inconsistent expansion of
the balloon. If this is recognized, repeat filling steps.

Allowing air or liquid to fill the balloon before entering the working channel of
the endoscope may prevent the device to be inserted and therefore the
procedure can not be completed.

Application

- Slowly introduce the balloon catheter into the endoscope’s working channel. It can
be used over a 0,035"guide wire.

- Due to different endoscope specifications and types, there may be higher
resistance when initially inserting the catheter into the endoscope and approx. 2 to
3 cm from the working channel’s distal end.

- Advance the balloon under endoscopic control to its final position.

- Fill the balloon using an appropriate inflating device.

é Never fill the balloon with any gas!

Never exceed the given maximum inflation pressure. In case of a balloon
burst or a liquid leakage, empty the balloon and remove it carefully together
with the endoscope. Don't try to pull burst balloon back into the endoscope.
Start with a new balloon again.
After reaching the indicated balloon diameter adjust the balloon pressure as
necessary (do not exceed maximum inflation pressure). After the inflator device
has been set to working pressure the pressure gauge will indicate slightly
decrease of pressure because of pressure equalization in the catheter system.
After a few seconds the indication should stabilize.
Keep pressure till the requested dilation is reached.The pressure indication may
fluctuate during dilation.
After dilation deflate the balloon slowly. This may take approx. 20 to 30 seconds
depending on the size and liquid.
To deflate completely the proximal end of the balloon must be visible in the
endoscope during vacuum application. Remove the catheter only if completely
empty.
Keep the endoscope as straight as possible. Every curve increases wall friction
and difficulty to remove the catheter.
Pull the catheter slowly out of the endoscope. If an unusual resistance is
recognized, remove endoscope and balloon together to avoid patient injury or
damages on the endoscope.
After use, dispose the entire instrument according to legal requirements and your
facility’s infection control protocols.



Storage
This device is delivered sterilized and in order to maintain this state until its first use
it must be kept in its original sterilized package.

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

=¥ Do not expose the instruments to direct or indirect sunlight or other ultra-violet
’/-i\ rays!

T Keep in dry area

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

Possible complication

Perforation, hemorrhage, hematoma, septicemia/infection, allergic reaction to
contrast medium

Cleaning and Sterilization

@ This device is designed and warranted for single use!

Risk in case of reuse

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

User

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

Repairing and complaints

In health protection of our employees only disinfected or sterilized instruments will
be accepted for analysis or repairing. In any case disinfection or sterilization dates
and validity must be labelled outside the package. If this requirement has not been
fulfilled the instruments will be returned to the sender without analysis or repairing.

Product disposal

After use, these products may be a potential biohazard. Handle and
VY7 dispose of in accordance with accepted medical practice and

applicable local, state and federal laws and regulations.



Legal foundation
The Law of the European Union applied.

Product support

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

FR - MODE D’EMPLOI

Usage prévu

Le Cathéter a ballonnet de dilatation est utilisé pour dilater une sténose située sur
une portion du tractus gastro-intestinal et/ou bronchique via des endoscopes Les
modeéles dotés de ballonnets de 30 mm de long sont destinés a la dilatation biliaire,
la sphinctéroplastie ou les traitements bronchiques, les modeéles dotés de
ballonnets de 55 mm de long ont destinés aux traitements cesophagiens, coliques
ou bronchiques.

Description du produit

L'appareil se compose d'un cathéter en téflon a double lumen doté d'un connecteur
en plastique en Y a l'extrémité proximale. Ce connecteur possede deux entrées,
un pour gonfler/dégonfler le ballonnet (type Luer-Lock) et un autre pour insérer un
cable de guidage de 0.035". Le Cathéter a ballonnet de dilatation est situé a
I'extrémité distale.

Conseils avant la premiére utilisation

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

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

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

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

Maniement et utilisation

. Si vous repérez un dommage ou un sceau ouvert, la stérilisation pourrait étre
compromise et l'instrument doit étre jeté et remplacé.

. Gardez a votre disposition un appareil de gonflage adéquat équipé d'un

manometre.

Vérifiez que cet appareil de gonflage fournit la pression et le volume adéquats.



Gardez a votre disposition du liquide de remplissage (par exemple : des produits
de contraste stériles a basse viscosité, des solutions salines stériles et isotonique,
ou encore un mélange des deux).

Pour anticiper I'utilisation d'un céble de guidage, gardez un céble de guidage
adéquat a votre disposition.

Ouvrez I'emballage et enlevez le sachet avec soin.

Vérifiez que le cathéter n'a pas été endommagé. Si vous constatez le moindre
probléme, remplacez le ballonnet par un nouveau.

Placez une seringue sur le Luer-Lock, appliquez un vide modéré et enlevez le
cathéter de protection.

Pour faciliter I'insertion dans I'endoscope, appliquez de la silicone sur le ballonnet.
Utilisez uniquement de la silicone, d'autres lubrifiants pouvant endommager le
produit.

Procédure
Remplissage

Pour purger I'air du ballonnet, veuillez suivre les instructions ci-dessous :
Connectez un dispositif de gonflage sur le raccord Luer-Lock et maintenez
I'embout du cathéter en bas.

Appliquez un vide pendant au moins 30 secondes.

Bloquez le levier d’arrét afin de maintenir le ballonnet et le cathéter sans air.
Débranchez le dispositif de gonflage du ballonnet et remplissez complétement le
ballonnet avec un liquide.

Les liquides recommandés sont les solutions salines isotoniques stériles, les
produits de contraste stériles de faible viscosité ou un mélange des deux.
Maintenez le vide durant 'insertion dans I'endoscope.

Un volume essentiel d’air dans le systeme peut provoquer une expansion
irréguliére du ballonnet. Si vous constatez ce phénomeéne, répétez les étapes
de remplissage.

Si vous laissez I'air ou un liquide remplir le ballonnet avant son introduction
dans le canal opérateur de I'endoscope, cela peut empécher linsertion du
dispositif et ainsi rendre la procédure impossible a réaliser.

Utilisation

« Introduisez doucement le cathéter du ballonnet dans le canal opérateur de
I'endoscope. Pour cela, un cable de guidage de 0,035” peut étre utilisé.

- En raison du large éventail de styles et de types d'endoscope disponibles, vous
pourrez rencontrer une résistance plus forte lors de la premiére insertion du
cathéter dans I'endoscope et a environ 2 a 3 centimétres de l'extrémité proximale
du canal opérateur.

- Avancez le ballonnet dans sa position finale sous le contrdle de I'endoscope.

- Remplissez le ballonnet en utilisant un appareil de gonflage adéquat.

A Ne jamais remplir le ballonnet avec du gaz !



Ne jamais excéder la pression maximum de gonflage indiquée. En cas
d'éclatement ou de fuite du ballonnet, videz le ballonnet et extrayez-le avec
soin en méme temps que l'endoscope. N'essayez pas de remettre le
ballonnet éclaté dans I'endoscope. Recommencez la procédure avec un
nouveau ballonnet.
Une fois que le ballonnet a atteint le diameétre indiqué, ajustez la pression du
ballonnet si cela s'avere nécessaire (ne pas excéder la pression maximum de
gonflage). Aprés avoir réglé I'appareil de gonflage sur la pression de service, le
manometre indiquera une légeére baisse de la pression due a un équilibrage des
pressions dans le systéme du cathéter. L'indication devrait se stabiliser aprés
quelques secondes.
Maintenez la pression jusqu'a parvenir a la dilatation souhaitée. L'indication de
pression peut fluctuer pendant la dilatation.
Apres la dilatation, dégonflez compléetement le ballon lentement. Cette étape peut
prendre environ 20 a 30 secondes, en fonction de la taille et du liquide.
Pour dégonfler complétement le ballonnet, I'extrémité proximale du ballonnet doit
étre visible dans I'endoscope durant I'application du vide modéré. N'enlevez le
cathéter qu'une fois celui-ci complétement vide.
Maintenez I'endoscope aussi droit que possible. Toute inclinaison accroit le
frottement des parois et complique I'extraction du cathéter.
Extrayez doucement le cathéter de I'endoscope. Si vous constatez une résistance
inhabituelle, enlevez I'endoscope et le ballonnet en méme temps afin d'éviter de
blesser le patient ou d'endommager I'endoscope.
Apres utilisation, jetez l'ensemble de l'appareil conformément aux exigences
légales et aux protocoles de contrdle des infections de votre établissement.

Stockage

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

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

- B X P H N
//\T/§ Ne pas exposer les produits a la lumiére du soleil ou a d'autres rayons ultra-
‘&> violets directement ou indirectement.

? Conserver dans un endroit sec.

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

Complications éventuelles

Perforation, hémorragie, hématome, septicémie/infection, réaction allergique au
produit de contraste



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

Risque en cas de réutilisation

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

Utilisateur

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

Réparations et plaintes

Pour protéger la santé de nos employés, seuls les instruments désinfectés et
stérilisés seront acceptés pour étre analysés ou réparés. Dans tous les cas, la date
et la validitt de désinfection ou de stérilisation doivent étre étiquetées sur
I'emballage. Si ces mesures n'ont pas été prises, les instruments seront renvoyés a
I'expéditeur sans étre analysés ni réparés.

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

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

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

Support technique

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

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

NL - GEBRUIKSAANWIJZING

Beoogd gebruik

De Dilatatie Ballonkatheter wordt gebruikt voor het dilateren van stenose in het
maagdarmkanaal en/of het bronchién via een endoscoop. Modellen met een ballon
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van 30 mm lang dienen voor galkanaaldilatatie, sfincterplastiek of bronchiale
behandelingen, modellen met een ballon van 55 mm lang dienen voor behandeling
van de slokdarm, dikke darm of bronchién.

Productomschrijving

Is samengesteld uit een teflonbuis met dubbel lumen en een plastic connector aan
het proximale uiteinde in de vorm van een "Y". De connector heeft een dubbel
ingangen, een ingang om de ballon te vullen/ledigen (Luer-aansluiting) en een
ingang om een voerdraad van 0,089 cm in te brengen. De Dilatatie Ballonkatheter
bevindt zich aan het distale uiteinde.

Informatie voor het eerste gebruik

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

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

@ Indien de verpakking beschadigd is, kan de steriliteit van het instrument niet

meer worden gegarandeerd.

Hantering en werking

- Indien de verpakking geopend of beschadigd is, kan de steriliteit aangetast zijn en
moet het instrument weggegooid en vervangen worden.

- Houd een geschikt vul-instrument met drukmeter beschikbaar.

. Controleer het vul-instrument voor de juiste druk en het juiste volume.

Houd genoeg vulvloeistof (bijv. steriele contraststof met een lage viscositeit;

steriele, isotone zoutoplossing; of een mengsel van beide) beschikbaar.

. Om voerdraad te kunnen gebruiken, moet een geschikte voerdraad beschikbaar
zijn.

- pen de verpakking en haal de zak er voorzichtig uit.

. ontroleer de katheter op mogelijke beschadiging. Indien u een probleem opmerkt,
vervang dan de ballon.

- aak een spuit vast aan de Luer-aansluiting, breng een matig vacuim aan en

verwijder de beschermbuizen.

Spuit silicone op de ballon om gemakkelijker door de endoscoop te kunnen

schuiven. Gebruik enkel silicone, andere glijmiddelen kunnen het product

beschadigen.

Procedure

Vullen

- Om de lucht uit de ballon te verwijderen volgt u de onderstaande instructies op:

- Sluit een vulinstrument aan op de Luer-lock en houd de tip van de katheter
omlaag.

- Leg vaculim aan en handhaaf dit ten minste 30 seconden lang.
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- Vergrendel de hendel van de afsluitkraan om zowel de ballon als de katheter vrij
van lucht te halen.

- Koppel het vulinstrument los van de ballon en vul het volledig met vloeistof.

- Aanbevolen vloeistoffen zijn steriele, isotone zoutoplossing; steriel contrastmiddel
met lage viscositeit of een mengsel van die twee.

- Handhaaf het vacuiim tijdens het inbrengen in de endoscoop.

Een aanzienlijk volume aan lucht in het systeem kan leiden tot inconsistente
expansie van de ballon. Als dit wordt geconstateerd, herhaalt u de
vulstappen.

Als de ballon met lucht of vioeistof wordt gevuld voordat deze in het
werkkanaal van de endoscoop wordt ingebracht, kan het inbrengen van de
hulpmiddel worden belemmerd, waardoor de ingreep niet kan worden
uitgevoerd.

Gebruik

- Breng de ballonkatheter langzaam in het werkkanaal van de endoscoop. Hierbij
kan een voerdraad van 0,089 cm worden gebruikt.

. Omdat er verschillende stijlen en types van endoscopen bestaan, is een grotere
weerstand mogelijk wanneer men de katheter in de endoscoop brengt en
ongeveer 2 tot 3 cm van het distale uiteinde van het werkkanaal.

- Vooruitgang de ballon naar zijn eindpositie onder endoscopische controle.

- Vul de ballon met behulp van een geschikt vul-instrument.

A Vul de ballon nooit met een gas!

Overschrijd de opgegeven maximum vuldruk nooit. In geval dat de ballon
barst of vioeistof lekt, ledigt u de ballon en verwijdert u deze samen met de
endoscoop. Probeer niet de gebarsten ballon terug in de endoscoop te
plaatsen. Begin met een nieuwe ballon.
Nadat de aangegeven ballondiameter bereikt wordt, moet de ballondruk zo nodig
aangepast worden (overschrijd de maximum vuldruk niet). Nadat het vul-
instrument druk zet, zal de drukmeter een lichte stijging van de druk aangeven,
aangezien het kathetersysteem de druk evenredig wil verdelen. Na een paar
seconden moet de aanduiding stabiliseren.
Handhaaf de druk totdat de gevraagde dilatatie bereikt is. De drukaanduiding kan
schommelen tijdens de dilatatie.
- Maak de ballon langzaam volledig leeg na de dilatatie. Dit kan ongeveer 20 tot 30
seconden duren, afhankelijk van de grootte en de vloeistof.
Om de ballon volledig te ledigen, moet het proximale uiteinde van de ballon
zichtbaar zijn in de endoscoop tijdens het vacuim maken. Verwijder de katheter
pas als de ballon volledig leeg is.
Houd de katheter zo recht mogelijk. ledere bocht verhoogt de wrijving langs de
wand en de moeilijkheid om de katheter te verwijderen.
Haal de katheter langzaam uit de endoscoop. Indien er een ongewone weerstand
opgemerkt wordt, verwijder dan de endoscoop en de ballon samen om te
voorkomen dat de patiént letsel oploopt of de endoscoop beschadigd raakt.
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. Gooi het volledige instrument na gebruik weg in overeenstemming met de
wettelijke vereisten en het infectiepreventie-protocol van uw instelling.
Bewaring

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

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

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

T Bewaar op een droge plaats

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

Mogelijke complicaties
Perforatie, bloeding, hematoom, sepsis/infectie, allergische reactie voor de
contraststof.
Reinigen en steriliseren
Dit instrument is gemaakt en gewaarborgd voor eenmalig gebruik!

Risico in geval van hergebruik

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

Gebruiker

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

Reparaties en klachten

Ter bescherming van de gezondheid van onze werknemers analyseren en
herstellen we enkel gedesinfecteerde en gesteriliseerde instrumenten. In ieder
geval moet de verpakking gelabeld worden met de datums en validiteit van het
desinfecteren en steriliseren. Indien het instrument niet aan deze vereiste voldoet,
wordt het zonder analyse of reparatie terug naar afzender gestuurd.
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Afvoer van het product

Na gebruik kunnen deze producten mogelijk biologische risico’s met
o’/ . .
(VY7 zich meebrengen. Deze producten dienen te worden gehanteerd en

afgevoerd overeenkomstig de algemeen aanvaarde medische
gebruiken en de geldende plaatselijke, landelijke en federale wetten
en voorschriften.

Juridische basis
De wetgeving van de Europese Unie is toegepast.

Productondersteuning

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

Beschikbaarheid: Maandag tot vrijdag, 9 a.m. tot 5 p.m. (MET)

ES - INSTRUCCIONES DE USO

Uso previsto

El Catéter de balén de dilatacion se utiliza para dilatar la estenosis en areas del
tracto gastrointestinal o bronquial a través de endoscopios. Los modelos con globos
de 30 mm de longitud se utilizan para la dilatacion biliar, la esfinteroplastia o el
tratamiento bronquial, mientras que los modelos con globos de 55 mm de longitud
se utilizan para el tratamiento esofagico, colénico o bronquial.

Descripcion del producto

Esta compuesto por un tubo de doble lumen de teflon y un conector de plastico en
“Y” situado en el extremo proximal. Este conector tiene dos entradas, una de inflado
/ desinflado del balén (Luer-Lock) y la otra para insertar un cable guia de 0,035”. El
Catéter de baléon de dilatacion esta situado en el extremo distal.

Consejos antes de la primera aplicacion

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

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

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

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

. Si se detecta algiin dafio o apertura en el embalaje, la esterilizaciéon puede verse
comprometida y el dispositivo debera ser desechado y reemplazado.

Mantener el dispositivo hinchado adecuadamente con el calibrador de presion.
Compruebe que el dispositivo esté inflado con la presion y el volumen adecuados.
Tener suficiente liquido de llenado disponible (por ejemplo, viscosidad de bajo
contraste, solucién estéril, solucion salina isotonica, o una mezcla de ambos).
Para apoyar la aplicacion con un cable guia, tenga uno apropiado a mano.

Abrir el embalaje y extraer con cuidado la bolsa.

Inspeccionar el catéter en busca de posibles afios. Si detecta algun problema,
substituir el balén por uno nuevo.

Conectar una jeringa al cierre Luer-Lock, aplicar un vacio moderado vy retirar los
tubos de proteccion.

Para mejorar las introduccion del endoscopio, lubricar el bal6n con silicona. Utilice
s6lo silicona, otros lubricantes pueden dafiar el producto.

Procedimiento

Llenado

Para eliminar el aire del globo, siga las instrucciones que se detallan a
continuacion:

Conecte un dispositivo de inflado al cierre luer y sostenga la punta del catéter
hacia abajo.

Aplique el vacio y manténgalo por al menos 30 segundos.

Accione la palanca de bloqueo de parada para mantener el globo y el catéter
libres de aire.

Desconecte el dispositivo de inflado del globo y llénelo completamente con
liquido.

Los liquidos recomendados son la solucién salina isotonica estéril, los medios de
contraste estériles de baja viscosidad o una mezcla de ambos.

Mantenga el vacio durante la insercion en el endoscopio.

El volumen de aire esencial en el sistema puede provocar una expansion
inconsistente del globo. Si lo reconoce, repita los pasos de llenado.

Permitir que el aire o el liquido llene el globo antes de entrar en el canal
de trabajo del endoscopio puede evitar que se inserte el dispositivo y, por lo
tanto, evitar también que se complete el procedimiento.

Aplicacion

- Poco a poco introducir el catéter del balon en el canal de trabajo del endoscopio.
Se puede utilizar un cable guia de mas de 0.035”.

- Debido a los diferentes estilos y tipos de endoscopios, puede haber una mayor
resistencia inicial al insertar el catéter en el endoscopio y aprox. 2 a 3 cm desde el
canal de trabajo del extremo distal.

. Haga avanzar el balén bajo control endoscopico hasta su ubicacion final.
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- Hinchar el balén utilizando un dispositivo de hinchado apropiado.
é Nunca llenar el balén con cualquier tipo de gas.

Nunca exceda la presién méaxima de inflaciéon indicada. En caso de un golpe
con el balon o una fuga de liquido, vacie el baléon y extraigalo
cuidadosamente junto al endoscopio. No trate de colocar el balén dafiado en
el endoscopio. Comience con un nuevo balon.
Después de alcanzar el diametro indicado del balén, ajustar la presién cuanto sea
necesario (no sobrepasar la presiébn maxima de hinchado). Después de que el
dispositivo de hinchado haya sido puesto, el mandémetro indicara disminuir
ligeramente la presion debido a la igualacion de presion en el sistema de catéter.
En unos segundos deberia estabilizarse.
Mantener la presion hasta alcanzar la dilatacion deseada. . El indicador de la
presion puede fluctuar durante el proceso de dilatacion.
Después de la dilatacion, deshinchar el balon pausadamente completo. Este
proceso puede tardar aprox. De 20 a 30 segundos dependiendo del tamafio y el
liquido empleado.
Para deshinchar completamente, el extremo proximal del balén debe ser visible
en el endoscopio durante la aplicacion de vacio. Retire el catéter sélo cuando
esté completamente vacio.
Mantenga el endoscopio lo mas recto posible. Cada curva aumenta la friccion con
la pared y, por lo tanto, la dificultad de retirar el catéter.
Extraiga el catéter lentamente fuera del endoscopio. Si se encontrara con una
resistencia inusual, sacar el endoscopio y el balén juntos para evitar lesiones al
paciente o dafios en el endoscopio.
Después de su uso, desechar el dispositivo de acuerdo a los requisitos legales y
los protocolos de su centro de control de infecciones.

Almacenamiento

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

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

-
AN
o~

L]

iNo exponga el dispositivo directamente o indirectamente a la luz del sol u
otros rayos ultra-violeta!

? Mantener en un lugar seco.

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

Complicaciones posibles

Perforacién, hemorragia, hematoma, septicemia/infeccion, reaccion alérgica al
contraste.

15



Limpieza y esterilizacion
@ jEste producto ha sido disefiado para un solo uso!

Riesgo en caso de reutilizar

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

Usuarios

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

Quejas y reparaciones

Para proteger la salud de nuestros empleados, so6lo seran aceptados para su
analisis o reparacién los instrumentos desinfectados o esterilizados. En cualquier
caso, las fechas de desinfeccion o de esterilizacion y su validez deben figurar fuera
del paquete. Si no se cumple este requisito, los dispositivos seran devueltos al
remitente sin haber pasado por el proceso de analisis o reparacion.

Eliminacion del producto

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

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

Se aplica la ley que establece la Uni6n Europea.

Atencion al cliente

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

DE - GEBRAUCHSANWEISUNG

Verwendungszweck

Der Dilatationsballonkatheter wird fiir die Dilatation einer Stenose im Magen-Darm
und/oder im Bronchentrakt Gber Endoskope verwendet. Modelle mit Ballons in einer
Lange von 30 mm dienen zur bilidren Dilatation, zur Sphinkteroplastie oder fir
Bronchienbehandlungen. Modelle mit Ballons in einer Lange von 55 mm dienen fir
Behandlungen des Osophagus, des Darms oder der Bronchien.
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Produktbeschreibung

Das Geréat besteht aus einem Doppellumen-Teflonrohr mit einem
Kunststoffkonnektor in ,Y“-Form am proximalen Ende. Dieser Konnektor verfigt
Uber zwei Eingénge, einen zum Inflatieren/Deflatieren des Ballons (Luer-Lock-Typ)
und den anderen zum Einfihren eines 0,035 Fuhrungsdrahts. Der
Dilatationsballonkatheter befindet sich am distalen Ende.

Hinweise vor der ersten Anwendung

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

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

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

Handhabung und Durchfiihrung

. Wenn Schéden oder eine offene Dichtung entdeckt werden, ist u. U. die Sterilitat

nicht mehr gegeben und das Instrument sollte entsorgt und ersetzt werden.

Halten Sie ein entsprechenden Inflationsgerat mit einem Druckmanometer parat.

. Uberprifen Sie das Inflationsgerét auf den korrekten Druck und das korrekte

Volumen.

Halten Sie ausreichend Fullflissigkeit (z. B. sterile Kontrastmittel mit geringer

Viskositat, sterile isotonische Kochsalzlésung oder eine Mischung aus beiden)

parat.

Halten Sie zur Unterstltzung der Applikation mit einem Fihrungsdraht einen

adaquaten Fuhrungsdraht parat.

. Offnen Sie die Verpackung vorsichtig und entnehmen Sie vorsichtig den Beutel.

Prifen Sie den Katheter auf Schaden. Wenn Sie Probleme feststellen, tauschen

Sie den Ballon gegen einen neuen aus.

. SchlieBen Sie eine Spritze am Luer-Lock-Port an, legen Sie ein moderates
Vakuum an und entfernen Sie den Schutzschlauch.

. Bespriihen Sie den Ballon mit Silikon, um die Gleiteigenschaften innerhalb des
Endoskops zu verbessern. Verwenden Sie nur Silikon, da das Produkt durch
andere Schmiermittel beschadigt werden kann.

Verfahren
Befiillen

- Um die Luft aus dem Ballon zu entfernen, befolgen Sie bitte den nachstehenden
Anweisungen:
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SchlieBen Sie ein Inflationsgerdt am Luer-Lock-Port an und halten Sie die

Katheterspitze nach unten.

- Legen Sie ein Vakuum an und halten Sie es mindestens 30 Sekunden lang.

Arretieren Sie den Hahnhebel, um sowohl den Ballon als auch den Katheter frei

von Luft zu halten.

- Trennen Sie das Inflationsgerat vom Ballon und befiillen Sie ihn vollstéandig mit
Flussigkeit.

- Empfohlene Flissigkeiten sind u. a. sterile, isotonische Kochsalzlésung, steriles

Kontrastmittel von geringer Viskositét oder eine Mischung aus beidem.

Halten Sie das Vakuum wahrend der Einflhrung in das Endoskop.

Ein unzureichendes Luftvolumen im System kann zu einer uneinheitlichen
Ausdehnung des Ballons fiihren. Wird dies erkannt, wiederholen Sie die
Flllschritte.

Wenn der Ballon mit Luft oder Flissigkeit geflllt ist, bevor er in den
Arbeitskanal des Endoskops gelangt, kann dies dazu fihren, dass das Gerat
nicht eingefiihrt werden und der Eingriff somit nicht abgeschlossen werden
kann.

Applikation

Flhren Sie den Ballonkatheter langsam in den Arbeitskanal des Endoskops ein.

Es kann Uber einen 0,035 Fuhrungsdraht vor-/zuriickgeschoben werden.

- Aufgrund der unterschiedlichen Endoskopspezifikationen und -typen kann ein
héherer Widerstand bei der anfanglichen Einfihrung des Katheters in das
Endoskop vorliegen als 2 bis 3 cm vom distalen Ende des Arbeitskanals entfernt.

. Schieben Sie den Ballon unter endoskopischer Kontrolle in seine endgiiltige
Position vor.

- Befillen Sie den Ballon mit einem geeigneten Inflationsgerat.

A Befiillen Sie den Ballon nie mit einem Gas!

Uberschreiten Sie nie den angegebenen maximalen Inflationsdruck. Bei
einem Bersten eines Ballons oder einer Leckage von Flussigkeit entleeren
Sie den Ballon und entfernen ihn vorsichtig zusammen mit dem Endoskop.
Versuchen Sie nicht, den geborstenen Ballon in das Endoskop
zurlickzuziehen. Beginnen Sie erneut mit einem neuen Ballon.

. Stellen Sie nach dem Erreichen des angegebenen Ballondurchmessers den
Ballondruck nach Bedarf ein (Uberschreiben Sie dabei den maximalen
Inflationsdruck nicht). Nachdem das Inflationsgerat auf den Arbeitsdruck:
eingestellt ist, zeigt das Druckmanometer durch den Druckausgleich im
Kathetersystem einen leichten Riickgang des Drucks an. Nach einigen Sekunden
sollte sich die Anzeige stabilisieren

. Halten Sie den Druck, bis die erforderliche Dilatation erreicht ist. Die

Druckanzeige kann wéhrend der Dilatation fluktuieren.

Deflatieren Sie den Ballon nach der Dilatation langsam. Je nach Gré0e und

Flussigkeit kann dies 20 bis 30 Sekunden dauern.
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Zur vollstandigen Deflatation muss das proximale Ende des Ballons sichtbar sein,
wahrend das Vakuum angelegt wird. Entfernen Sie den Katheter nur im
vollstdndig entleerten Zustand.

Halten Sie das Endoskop so gerade wie mdglich. Jede Kurve steigert die

Wandreibung und macht das Entfernen des Katheters schwieriger.

. Ziehen Sie den Katheter langsam aus dem Endoskop. Wenn ein uniblicher
Widerstand zu spiren ist, entfernen Sie das Endoskop zusammen mit dem Ballon,
um eine Verletzung des Patienten oder um Schéden am Endoskop zu vermeiden.

- Entsorgen Sie das gesamte Instrument nach dem Gebrauch gemaB den

rechtlichen Vorgaben und den Protokollen zur Inifektionskontrolle Ihrer

Einrichtung.

Lagerung

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

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

/\/\f% Setzen Sie dieses Geréat keiner direkten sowie indirekten Sonnen- oder
“& " anderweitigen UV-Strahlung aus.

T. Vor Nésse schiitzen.
Reklamationen werden nicht anerkannt, wenn die Instrumente unsachgeméaB
gelagert wurden.

Mégliche Komplikationen

Perforation, Hadmorrhagie, Hadmatom, Sepsis/Infektion, allergische Reaktion auf das
Kontrastmittel

Reinigung und Sterilisation
Dieses Gerat ist so konzipiert und garantiert flir den einmaligen Gebrauch!

Risiken einer Wiederverwendung

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

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

Reparatur und Reklamationssendungen

Im Interesse der Gesundheit unserer Mitarbeiter werden bei Riicksendungen nur
sterilisierte bzw. desinfizierte Instrumente angenommen. Diese sollten auch als
solche gekennzeichnet sein, andernfalls kann keine weitere Bearbeitung erfolgen.

Entsorgung des Produkts

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

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

Rechtsgrundlage
Es gilt EU-Recht.

Service

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

PT - INSTRUCOES DE UsO

Utilizacao prevista

O Cateter de baldo de dilatagdo é utilizado para dilatar estenoses em areas das
vias gastrointestinais e/ou bronquiais. Modelos com balées de 30 mm de
comprimento destinam-se a dilatagdo biliar, esfincteroplastia ou tratamentos dos
brénquios; modelos com balées de 55 mm de comprimento destinam-se a
tratamentos esofagicos, colonicos ou dos brénquios.

Descri¢cao do produto

O dispositivo é constituido por um tubo de teflon de limen duplo com um conector
de pléastico na extremidade proximal em forma de “Y”. Este conector dispde de duas
entradas, uma para insuflar/esvaziar o baldo (tipo luer lock) e outra para introduzir
um fio-guia de 0,035”". O Cateter de baldo de dilatacdo encontra-se na extremidade
distal.

Orientacdes para antes do primeiro uso

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

20



E necessario e essencial um conhecimento prévio relativo a manipulagdo e
operagao.

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

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

Manuseamento e operacao

Se verificar danos ou um selo aberto, a esterilizagéo podera estar comprometida
e o instrumento deve ser descartado e substituido.

Dispor de um dispositivo de insuflagdo apropriado com manémetro.

Verificar o dispositivo de insuflagdo quanto a presséo e volume apropriados.
Dispor de liquido de enchimento (por ex. meio de contraste estéril de baixa
viscosidade, solugdo salina isotonica estéril, ou uma mistura de ambos).

Para apoiar a aplicagdo com um fio-guia, dispor de um fio-guia apropriado.

Abrir a embalagem e, cuidadosamente, retirar a bolsa.

Inspecionar o cateter quanto a eventuais danos. Se notar algum problema,
substituir o baldo por um novo.

Ligar uma seringa ao luer lock e aplicar um vacuo moderado, retirar o tubo de
protecéo.

Para melhorar as propriedades deslizantes dentro do endoscépio, pulverizar o
baldo com silicone. Utilizar somente silicone, outros lubrificantes podem danificar
o produto.

Procedimento

Enchimento

Para remover o ar do baldo seguir as instru¢des abaixo:

Ligar um dispositivo de insuflagdo ao luer lock e manter a ponta do cateter voltada
para baixo.

Aplicar vacuo e manter durante, pelo menos, 30 segundos.

Bloguear a alavanca da torneira para manter o baldo e o cateter sem ar.

Desligar o dispositivo de insuflagdo do baldo e enché-lo completamente com
liquido.

Os liquidos recomendados sdo meio de contraste estéril de baixa viscosidade,
solugéo salina isotonica estéril, ou uma mistura de ambos.

Manter o vacuo durante a introdugdo no endoscopio.

O volume essencial de ar no sistema pode resultar na expanséo
inconsistente do baldo. Se isso for identificado, repetir os passos de
enchimento.

A entrada de ar ou de liquido no baldo antes da introdugéo no canal de
trabalho do endoscopio pode impedir a insercdo do dispositivo e, por
conseguinte, o procedimento podera ndo ser concluido.
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Aplicacao

« Introduzir lentamente o cateter de baldo no canal de trabalho do endoscopio.
Podera ser utilizado através de um fio-guia de 0,035”.

. Devido as diferentes especificacdes e tipos de endoscopios podera verificar-se
uma maior resisténcia na introdugéo inicial do cateter no endoscépio e aprox. 2 a
3 cm da extremidade distal do canal de trabalho.

. Avancar o balao sob controlo endoscépico até a sua posigao final.

- Encher o baléo usando um dispositivo de insuflagéo apropriado.

A Nunca encher o baldo com qualquer gas!

Nunca ultrapassar a pressdo de insuflagdo maxima indicada. Em caso de
rutura do baldo ou fuga de liquido, esvaziar o baldo e remové-lo
cuidadosamente em conjunto com o endoscopio. Nao tentar puxar um balao
com rutura novamente para dentro do endoscopio. Reiniciar o procedimento
com um novo bal&o.
- Depois de alcangar o diametro indicado do baldo ajustar a pressdo do baldo,
conforme necessario (ndo ultrapassar a pressao de insuflagdo maxima). Depois
de regular o dispositivo de insuflagdo a pressdo de trabalho, o manémetro
indicar4 uma ligeira diminuicdo da pressdo devido a equalizagéo da presséo no
sistema de cateter. A indicacdo estabilizara alguns segundos depois.
Manter a pressdo até alcancar a dilatacdo necessaria.Durante a dilatagdo, a
indicagéo de presséao pode oscilar.
Depois da dilatagéo, esvaziar lentamente o baldo, o que pode demorar aprox. 20
a 30 segundos, dependendo da dimenséo e do liquido.
Para esvaziar completamente, a extremidade proximal do baldo tem de ser visivel
no endoscopio durante a aplicacdo de vacuo. Remover o cateter somente se
estiver completamente vazio.
Manter o endoscépio téo reto quanto possivel. Cada curva aumenta a fricgédo da
parede e dificulta a remocéo do cateter.
Puxar o cateter lentamente para fora do endoscopio. Se sentir uma resisténcia
incomum, remover o endoscopio em conjunto com o baldo para evitar lesées ao
doente ou danos no endoscopio.
- Depois da utilizacdo, descartar todo o instrumento de acordo com os requisitos
legais e os protocolos de controlo de infegbes da sua instituic&o.

Armazenamento

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

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

//T\ N&o exponha os instrumentos a luz solar direta ou indireta, nem a outros
“&" " raios ultravioletas!
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? Mantenha em local seco.

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

Possiveis complicacoes

Perfuragédo, hemorragia, hematoma, septicemia/infecéo, reagdo alérgica ao meio de
contraste.

Limpeza e esterilizacéao

@ A versdo descartavel deste dispositivo foi projetado e é garantido para uso
unico!

Risco em caso de reutilizacédo

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

A G-Flex isenta-se de toda e qualquer responsabilidade em caso de reutilizagao.

A reutilizacdo de um dispositivo de uso Unico pode representar riscos para a

seguranga do usuario ou do paciente, devido a possivel contaminagdo nao
controlada e/ou falta de confiabilidade no desempenho do dispositivo.

Usuario
Os usuarios dos instrumentos G-FLEX precisam ser especialistas em suas areas.

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

Reparos e reclamacoes

Para proteger a saide de seus funcionarios, somente seréo aceitos instrumentos
desinfetados ou esterilizados para andlise ou reparos. A data e a validade da
desinfecg@o ou esterilizagdo devem estar sempre indicadas no lado externo da
embalagem. Se esta exigéncia ndo for atendida, os instrumentos seréo devolvidos
ao remetente sem analise ou reparo.

Eliminacao do produto
Depois de utilizados, estes produtos podem representar um risco
"x biolégico potencial. Manusear e eliminar em conformidade com a
\w_, pratica médica padrédo e com as regulamentactes e leis locais,
federais e estatais aplicaveis.
Base legal
Aplicar-se-4 a legislagdo da Unido Europeia.
Suporte ao produto

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

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

Uso previsto

Il Catetere a palloncino per dilatazione € utilizzato per dilatare la stenosi nel tratto
gastrointestinale e/o bronchiale mediante endoscopia. | modelli con i palloncini
lunghi 30 mm sono per la dilatazione biliare, sfinteroplastica o trattamenti bronchiali,
i modelli con palloncini lunghi 55 mm per trattamenti esofagei, colonici o bronchiali.

Descrizione del prodotto

Il dispositivo & composto da un tubo in teflon a doppio lume con connettore in
plastica sull’estremita prossimale con forma a “Y”. Questo connettore ha due
ingressi, uno per gonfiare/sgonfiare il palloncino (tipo Luer-lock) e I'altro per inserire
un filo guida da 0,035”. Il Catetere a palloncino per dilatazione € sull’estremita
distale.

Consigli prima della prima applicazione

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

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

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

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

Uso e funzionamento

Se viene individuato un danno o un’apertura sulla tenuta, la sterilizzazione
potrebbe essere compromessa e lo strumento dovra essere eliminato e sostituito.
Tenere un dispositivo di gonfiaggio appropriato con manometro disponibile.
Verificare il dispositivo di gonfiaggio per il volume e la pressione appropriati.
Mantenere un liquido di riempimento sufficiente (ad esempio un mezzo di
contrasto a bassa viscosita sterile; sterile, soluzione salina isotonica; o una
miscela di entrambi) disponibile.

Per supportare I'applicazione con un filo guida, tenere a disposizione un filo guida
appropriato.

Aprire la confezione e rimuovere con attenzione il sacchetto.

Ispezionare il catetere per un’eventuale presenza di danni. In caso di problemi,
cambiare il palloncino con uno nuovo.

Collegare una siringa al the Luer-Lock e applicare una moderata aspirazione e
rimuovere il tubo protettivo.

Per migliorare le proprieta di scorrimento all’interno dell’endoscopio, spruzzare il
palloncino con il silicone. Utilizzare solo il silicone, altri lubrificanti potrebbero
danneggiare il prodotto.
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Procedura

Riempimento

Per rimuovere l'aria dal palloncino, seguire le istruzioni in basso:

Collegare un dispositivo di gonfiaggio al Luer-Lock e mantenere la punta del
catetere abbassata.

Applicare I'aspirazione e mantenerla per almeno 30 secondi.

Bloccare la leva dell'interruttore di arresto con un palloncino e un catetere senza
aria.

Scollegare il dispositivo di gonfiaggio dal palloncino e completare il riempimento
con liquido.

I liquidi consigliati sono soluzioni sterili e isotoniche; il mezzo di contrasto a bassa
viscosita sterile 0 una miscela di entrambi.

Mantenere l'aspirazione durante I'inserimento nell'endoscopio

Il volume essenziale dell'aria nel sistema potrebbe produrre un’espansione
inadeguata del palloncino. In tal caso, ripetere le fasi di riempimento.
Consentire all'aria o al liquido di riempire il palloncino prima di entrare nel
canale operativo dell’endoscopio potrebbe impedire al dispositivo di essere
inserito e quindi la procedura non potra essere completata.

Applicazione

- Introdurre lentamente il catetere a palloncino nel canale operativo dell'endoscopio.
Pud essere utilizzato su un filo guida da 0,035”.

. A causa dei diversi tipi e specifiche dell'endoscopio, potrebbe esserci una
maggiore resistenza quando si inserisce lentamente il catetere nell'endoscopio e
circa 2 - 3 cm dall'estremita distale del canale operativo.

. Far avanzare il palloncino sotto il controllo endoscopico nella posizione finale.

- Riempire il palloncino utilizzando il dispositivo di gonfiaggio appropriato.

A Non riempire mai il palloncino con il gas!

Non superare mai la pressione di gonfiaggio massima data. In caso di
scoppio del palloncino o perdita di liquido, svuotare il palloncino e rimuoverlo
con attenzione insieme all’endoscopio. Non provare a tirare il palloncino
scoppiato di nuovo nell'endoscopio. Iniziare con un nuovo palloncino.

. Dopo aver raggiunto il diametro indicato del palloncino regolare la pressione del
palloncino laddove necessario (non superare la pressione di gonfiaggio massima).
Dopo che il dispositivo di gonfiaggio € stato impostato alla pressione di lavoro, il
manometro indichera una leggera riduzione della pressione a causa
dell’equalizzazione di pressione nel sistema del catetere. Dopo alcuni secondi si
stabilizza l'indicazione.

- Mantenere la pressione fino a quando non viene raggiunta la dilatazione richiesta.
Lindicazione di pressione potrebbe variare durante la dilatazione.

- Dopo la dilatazione, sgonfiare lentamente il palloncino. Questa operazione
potrebbe richiedere dai 20 ai 30 secondi a seconda della grandezza e del liquido.
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- Per lo sgonfiaggio completo dell’estremita prossimale del palloncino, questa deve
essere visibile nell'endoscopio durante I'applicazione dell'aspirazione. Rimuovere
il catetere solo se completamente vuoto.

Mantenere I'endoscopio il piu diritto possibile. Ogni curva incrementa I'attrito della
parete e la difficolta di rimuovere il catetere.

Tirare lentamente il catetere fuori dall'endoscopio. Se si nota una resistenza
insolita, rimuovere I'endoscopio e il palloncino insieme per evitare lesioni o danni
al paziente sotto endoscopia.

Dopo I'uso, smaltire I'intero strumento in base ai requisiti locali e ai protocolli di
controllo delle infezioni nella struttura.

Conservazione

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

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

j\/\ili\ Non esporre gli strumenti alla luce diretta o indiretta o ad altri raggi
=" ultravioletti!

? Conservare in un luogo asciutto
Se gli strumenti non sono stati correttamente conservati, non saranno presi in
considerazione eventuali reclami.

Conservazione

Perforazione, emorragia, ematoma, setticemia/infezione, reazione allergica al
mezzo di contrasto

Pulizia e sterilizzazione
@ Questo dispositivo & progettato e garantito per essere monouso!

Rischio in caso di riutilizzo

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

Utente

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

Riparazioni e reclami
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Per garantire la protezione della salute dei nostri dipendenti, saranno accettati solo
strumenti disinfettati o sterilizzati per I'analisi o la riparazione. In qualsiasi caso le
date di disinfezione o sterilizzazione e la validita devono essere indicate fuori dalla
confezione. Se questo requisito non viene soddisfatto, gli strumenti saranno restituiti
al mittente senza alcuna analisi o riparazione.

Smaltimento del dispositivo

Dopo I'uso, questi prodotti sono potenzialmente a rischio biologico.
VY7 Maneggiarli e smaltirli secondo le pratiche mediche accettate e le

normative nazionali e locali in vigore.

Fondamento giuridico
La Legge dell’lUnione europea applicata.

Assistenza del prodotto

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

EL - OAHI'IEZ XP'HZHZ=
MNpoPAendpusvn xpAon

To AiwaotoAéag pmaAovioU KaBeTnpa XENOLUOTOLEITAL Yla Tn Sla0TOAR
OTEVWOEWV OTNV YOAOTPEVTEPIKN H/Kal BPoyXIKN 036 péow evdooKkoriou. Ta
MOVTEAA pe MMaAdvia pnkoug 30 mm mpoopifovtal yia Tn Ola0ToAR
XOANPOpwWV, OPLYKTNPOTAACTIKA 1 Bepaneieg Twv BpdyXwv, Ta HOVTEAA HE
praAovia pnkoug 55 mm mpoopifovtal yia Bepareia Tou oloodpdyou, TOu
Tax€0g EVIEPOU 1) TV BPOYyXwV.

Nepiypadn mpoidvTog

H ouokeun aroteAeital and évav owAnva teflon dimM\oU auloU pe TAAOTIKO
oUvdeopo OTO eyyUg Akpo o oxnua «Y». O olvdeopog auTtdg dlabétel dlo
€106050ug, Mia yla TNV Mnpwon/ekkévwon Tou prnaioviol (TUmou Luer-lock) kat

pia yia v eloaywyn odnyol ocUpuatog 0,035”. To AlAOTOAEAG WMAAOVIOU
KaBeTnpa Bpioketal oTo MepLPeplkO AKpPO.

SUMBOUAEG TIpIV amd TRV TIPWTN XpRoN

AlaBAOTE MPOOEKTIKA KAl AKOAOUBNOTE OAEG TIG 0dNYiEG KAl POELDOTOINTELG
AelToupyiag kat agpaAeiag mptv arod TNV MPAOTN XPHON TNG CUOKEUNG.
Anatteitat kat eivar amapaitnt n mponyoUHevn yv@mon OXETIKA HE TOV
XELPLOUO Kal TN Aettoupyia.

AdalpéoTte To Opyavo TIPOOEKTIKA amd Tn OuoKeuaoia Kal €§eTAOTE TIQ
OUOKEUEG yla TuXOV nud. Se mepimwon {nuiag 1 otoixeiwv mou Aeimouv,
ETUKOLVWVINOETE APEOWS LE TOV dlavouéa 0ag.
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@Zs MepiMmTwon Tou n ouokeuaocia éxel umootel {nuia, dev eivat
£YYUNMEVN N KATAOTAON AMOCTEIPWONG TNG CUCKEUNG.

Xe1piop6g kai Asitoupyia

. Edav evromioTtei BAGBN 1 €ival avolkt n o@pdyion, n atmooTeipwaon evOEXETAl VA

£XEI ETINPENOTEI KAl TO OPYaAVO TIPETTEI VA ATTOPPIPOET KAl va aVTIKATAGTABE.

Na éxere S100£01uN pia KATGAANAN GUOKEUT| TTANPWONG HE HAVOUETPO.

- EAéy&re T ouokeun TAPWONG yia TNV KataAANAn Tieorn kar Gyko.

- Na éxere di0B£01HO apKETO UYPO TIAPWONG (TT.X. ATTOCTEIDWHEVO OKIAYPAPIKO
uso()) XapNAoU 1EWO0UG, ATTOOTEIPWHEVO ICOTOVO QUOIOAOYIKO 0pO, R HEYHA TwV
000

Ma TNV uTTooTAPIEN TNG €PapPUOYNG pE 0dNYd oUppa, va Exete dlaBéoiyo éva

KaTdAANAo 0dnyo auppa.

. AvoigTe TN OUCKEUODIA KAl AQPAIPECTE TIPOTEKTIKG TN OAKN.

. EAéyETe TOV KaBeThpa yia TuxOv PBAABeS. Av  TTAPATNPrOETE OTTOIOONTIOTE
TPOBANUO, aVTIKOTAGTACTE TO HTTOAGVI UE £va KaIvoUpyIo.

. ZUvd£oTe pIa oUplyya atov oUvdeopo Luer-Lock, e@apuooTe PETPIO KEVO Kal

aQAIPEDTE TNV TTPOCTATEUTIKA CWARVWON.

MNa Tt BeAtiwon Twv 1810TATWY 0NIOBNONG €VTIGG TOU EVBOOKOTIIOU, WEKAOTE TO

HTTOAOVI pE GIAIKOVN. XpnoipoTionaTe Povo GIAIKOVN, A NITTavTIKG eVOEXETaI va

TrpokaAéoouv BAGBN aTO TTPOIGV.

Aladikacia
NARpwon

. MNa v adaipeon Tou aépa and To UMAAOVI, AKOAOUBNOETE TIG TIAPAKATW
odnyieq:

« ZUVOEOTE HIa OUOKEUT TANPWONG oTov oUvdeaopo Luer-Lock kal kpatnote To

AKPO TOU KABETAPA TIPOG TA KATW.

Edapuodote kevo Kal dlatnpioTe To yia Touldylotov 30 deuTepOAETTIA.

. KAedwote TOov poxAd aopdAiong-otom yia va datnpndei to pnaAdve kat o

KaBeTNpag xwpig aépa.

AMOCOUVOEDTE TN OUOKEUN TARPWONG ATIO TO UMAAGVL KAl YEWUIOTE TO TANPWG

We uypod.

. Ta ouvioT®ueva uypd eival anooTelpWUEVOG LOOTOVOG GUGCLOAOYLKOG 0pog,
AMooTEIPWHEVO oKlaypadilkd péco xaunAol IEwdoug, ) peiyua Twv do.

« AlaTNPAOTE TO KEVO KATA TNV £L0AYWYH OTO £VEOOKOTIO

Tuxo6v aépag oto oloTnua Uropei va mpokaréael eoPalpévn SLIACTOAN
Tou praloviol. g autnv TNV mepimwon, emavaAdfBete ta Bripata
MNnpwong.

Edv aépag 1 uypo MANP®OEL TO UMAAGVL TIPLV and TNV €L0AywYR TOU OTO
KavaAl epyaciag Tou evdookoriou, evOEXETAL va UNnv eival epIKTA N
€l0aywyn TNG OUOKEUNG Kal, OUVETIWG, N dladikacia dev pmopei va
oAoKANpwOE(.

Edappoyn

. Eloayayete apyd tov kaBeTthpa-pmaAdvi oto kavdaAl epyaciag Ttou
egvdookoriou. Mmopei va xpnotpornoinfei mavw anoé odnyoé cupua 0,035,
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AOYW TwV SlaPOPETIKMV Tpodlaypadnv Kat TUTwV £vE0OKoTiwY, evdExXeTal
va undpxel UPNAOGTEPN AVTIOTAON KATA TNV ApXLKA €Ll0aYWYH TOU KaBeTHpa
OTO €VOOOKOTIO Kal Tepimou 2 €éwg 3 cm and To MEPLPEPIKO GAKPO TOU
KkavaAloU epyaaiag.

NpowBAOTE TO UMAAOVL UTIO EVOOOKOTIKO EAEYXO0 £WG TNV TEALKA BEON TOU.

« NMANP®OTE TO UMAAOVL XPNOLLOTIOLMVTAG KATAAANAN CUOKEUN TA)PWONG.

A MoTé Un XPNOWOTOLEITE aépla yia TNV TARPWOT Tou Uraioviou!

Moté unv unepPaivete TNV KaBoplopévn HEYLOTN Tieon TAHpwoNng. &
nepimwon pHENG Tou pmaAovioU 1 dlappong Uypou, €KKEVMOTE TO
UMaAOVL KAl adpalpéoTe TO TMPOOEKTIKA palli e 1o gvdookoruo. Mnv
ETIXEIPNHOETE VA AMOCUPETE TO OTIACHUEVO UMAAOVL HECA OTO £VOOOKOTIO.
ZeKIVAOTE MAAL e KALVOUPYLO UMAAOVL.

. ‘Otav eruteuxdei n evdedelyuévn dlAueTpog unaloviol, pubuiote Tnv mieon

Tou prahovioU av eival amapaitnto (unv umepBaivete T péyloTtn Tmieon

M\npwong). ‘Otav n ouokeun Mpwong pubuiotei oe mieon epyaoiag, To

HavoueTpo Ba urodei&el pia eAappld peiwon tng mieong Aoyw tng e&iowong

g mieong oto cloTnua Tou KaBeThpa. MeTd amd peplkd deutepOAerTa N

£vdel&n Ba otabeporoinbel.

Alatpnote Tnv Tmieon £wg OTou eruteuxBei n emBupnT dlaotoARn. H

€vdelEn NG Tieong evAEXETAL va KUPAIVETAL KATA TN SLACTOAR.

« Metd amnod tn d1aoToAr|, EEPOUOK®OTE TO MMAAGVL apyd. Auti n dwadikacia
uropei va dlapkéoel 20 éwg 30 deuTtepOAETTA avaloya e To PEyeBog Kal To
uypo.

. Ma v M\npn ekkEvwon, To gyylg AKpo Tou pmaAovioU Tpémel va eival
0pato OTO EVOOOKOTIO KATA TNV edpappoyr kevol. Apalpéate Tov KaBeThpa
Hoévo edv eival evieA®G Kevog.

. Alatnpeite To €vdoOKOTIO 000 YiveTal o euBU. KaBe kaumuAn au&dvel tTnv

TPIRA TWV TOXWHATWYV Kal TN dUoKoAia adaipeong Tou kaBeThpa.

TpaBh&te tov kaBethpa apyd €E&w amd TO e€vdOOKOMO. AV VIWOETE

aouvneloTtn avtiotaon, adalpéote To €vOOOKOMO Kal To UMaAovL pali ya

v arnoduyfh MPOKANONG Tpaupatiopol otov acBevh | BAABNG oto

£vO0OKOTIO.

.« Metd amd 1 xpnon, anoppiPte oAGKANPO TOo Opyavo oUpdWVA HE TIG
VOMIKEG AMAITACELG KAl TA TPWTOKOAAA EAEYXOU AOIUMEEWY TOU 13pUNaTOHg
oag.

Amnofnkeuon

H ouokeuf] auti TOPEXETAL AMOCTELPWHEVN KAl TPOKEIWEVOU va dlatnpnOei
QuTA N KATAoTaon UEXPL TNV MPMOTN XPNOoN, TIPEMEL va dlaTnpeital oTnv apxIKn
AMOOTEIPWHEVT CUOKEUAOIA TNG.

Mnv TomnoBeTeiTe avTikeipneva MAvw 0To 6pyavo N Tn cuokeuaoia Tou!
Mnv arnoBnkeleTe Ta Opyava kovtda oe erBAARN XNUIKA poidvtal
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/\/\fi\ Mnv ekBéTete Ta Opyava ot AUeco N €UPedo NALAKO ¢wg 1) AAAeg
@ uneplhdelg akTiveg!

? Na ¢puAldooetal o oTeyvod HéPog

Tuxév mapdrova dev 6a AauBdavovral umoyn av ta oOpyava dev €xouv
anoBnkeuTtel owoTta.

MOavég emmAokEG

Aldtpnon, aipoppayia, aipdtwpa, onpaipia/pdéAuvon, alAepytkh avtidpaon oTo
oKIaypadLIKO HETO

KaBapiopdg kai anooteipwon

H ouokeun autr €xel oxedlaoTei kat KahUrretal he eyylnon yia pia kat
povn xpnon!
Kivduvog os miepinTwon snavayxpnoigomnoinong
H ouokeun auth mpoopiletal yia pia povo xpnon. H G-Flex dev ¢épel kapia
euBlvn oe mepimwon enavaypnotdomoinong. H emavaypnoipomnoinon plag
OUOKEUNG piag xpnong uropei va B€oel og Kivduvo TNV acpdlela Tou XpnoTn
N Tou aobevh, AOYw evdeEXOMUEVNG Mn eAeyXOuevng MOAuvong f/kat
ava&lomoTtiag g andédoong TG CUCKEURG.

XproTng

O xpfoteg Twv opydvwv tTng G-FLEX mpénel va eivat edikoi oToug Topeiq
Toug. Amatteital KaTAANAN Kat €18k eknaideuon yla TV mMpoeTolacia, ™
dpovTida Kal TN CUVTAPNON TWV EUKAUTWV 0PYAV®V.

Emokeul Kai mapdarova

lMa v mpootacia g uyeiag Twv UNMAANAAwWY pag, povo Gpyava mou £Xouv
arnoAupavBei N anootelpwBei Ba yivovtal anodekTd yla avaiuon n eTLOKeEUN.
e KABe Tep(TwoN, oL Nuepounvieg Kat n eykupodTNTA TNG amoAlpavong f
anooteipwong mpémel va avaypddovral oto eEWTEPLKO MEPOG TNG
ouokeuaoiag. T mepimrwon mou dev TANpoUTAl AUTH N arnaitnon, Ta épyava
Ba eruotpédovTal oTov anooToAéa Xwpeig avaluon 1) eTwoKeun.

A1G6gon TPoioVTWY
MeTd T XpRHon, Ta MPoidbvia auTd evdEéXeTal va amoteAolv
3z’ duvnTikG BloAoylkd kivduvo. Xelploteite kat amoppiyte N
\w_, ouokeun oUudwva HE TOUG AVAYVWPLOUMEVOUG LATPLKOUG

KAVOVIONOUG Kal TOug LOXUOVTEG TOTIKOUG, TOAITEIOKOUG Kal
OMOOTIOVSLAKOUG VOLOUG Kal KavoviopoUg.

Nopikn Baon
loxUel 1 vopoBeoia g Eupwmnaikrg ‘Evwong.
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YriooThpi&n mpoidvTwv

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

AlaBéoipeg wpeg:  Agutépa wg Mapaokeun, 9 . £wg 5 p.pu. (MET)
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TR - KULLANIM TALIMATLARI

Kullanim Amaci

Dilatasyon Balon Kateteri, gastrointestinal ve/veya bronsiyal kanal alanlarindaki
stenozu endoskoplar yoluyla genigletmek icin kullanilir. 30 mm uzunlukta balonlara
sahip modeller biliyer dilatasyon, sfinkteroplasti veya brons tedavileri; 55 mm
uzunlukta balonlara sahip modeller 6zofajiyal, kolonik veya brons tedavileri.

Uriin Agiklamasi

Cihaz, proksimal ucunda "Y" seklinde bir plastik konnektdri bulunan cift [imenli bir
teflon borudan olugur. Bu konnektér, biri balonu sisirmek/balonun havasini almak
(Luer Kilitli tip) icin digeri ise 0,035 in¢ kilavuz telini yerlestirmek icin iki girise
sahiptir. Dilatasyon Balon Kateteri distal ugtadir.

ilk uygulamadan énce 6neriler

Cihazin ilk uygulamasindan énce tim cgalistirma glvenlik talimatlarini ve uyarilari
litfen dikkatlice okuyun ve izleyin.
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Kullanim ve c¢alistirma hakkinda 6n bilgi sahibi olunmasi gerekli ve énemlidir.

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

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

Kullanim ve Calistirma

Hasar veya acik bir mihur tespit edilirse sterilizasyon bakimindan risk bulunur ve

cihaz atilmali ve yenisiyle degistiriimelidir.

. Basing 6lceri bulunan uygun bir sisirme cihazi bulundurun.

Sisirme cihazini uygun basing ve hacim bakimindan kontrol edin.

- Yeterli miktarda doldurma sivisi (6rn. steril ve dlslk akiskanliga sahip kontrast

madde; steril, izotonik salin sollisyonu veya her ikisinin karisimi) bulundurun.

Uygulamay bir kilavuz teliyle desteklemek icin uygun bir kilavuz teli bulundurun.

- Ambalaji agin ve poseti ¢ikarin.

. Kateteri hasar bakimindan inceleyin. Herhangi bir sorun tespit ederseniz balonu
yenisiyle degistirin.

- Luer Kilidine bir siringa baglayin, orta derecede vakum uygulayin ve koruyucu

boruyu ¢ikarin.

Endoskop igindeki kayma 6zelliklerini iyilestirmek icin balona silikon puskurtin.

Yalnizca silikon kullanin. Diger yaglayicilar Griine hasar verebilir.

Prosediir

Doldurma

. Balonun havasini gidermek igin Iltfen asagidaki talimatlar izleyin:

- Sisirme cihazini Luer Kilidine baglayin ve kateter ucunu basih tutun.

- Vakum uygulayin ve en az 30 saniye boyunca devam edin.

. Balon ve katetere hava girmesini 6nlemek icin valf kolunu kilitleyin.

- Sigirme cihazinin balon ile baglantisini kesin ve tamamen siviyla doldurun.

- Onerilen sivilar; steril, izotonik salin solisyonu ve steril, disik akiskanhga sahip
kontrast madde veya ikisinin bir karigimidir.

- Endoskobun yerlestiriimesi sirasinda vakumu sirdiriin

Sistemde yilksek hacimde hava bulunmasi, balonun dizensiz bir sekilde
geniglemesine yol agabilir. Bdyle bir durum tespit edilirse doldurma adimlarini
tekrarlayin.

Balonun, endoskobun c¢alisma kanalina girmeden énce hava veya sivi ile
dolmasina izin vermek, cihazin yerlestiriimesini 6nleyebilir ve dolayisiyla
prosedlr tamamlanamayabilir.

Uygulama

. Balon kateterini yavasca endoskobun ¢alisma kanal icine ilerletin. 0,035 in¢ bir
kilavuz telinin Gizerinden kullanilabilir.
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- Farkli endoskop 6zellikleri ve tiplerinden &tirl kateterin endoskop icine ve ¢alisma
kanalinin distal ucundan itibaren yaklasik 2 - 3 cm mesafeye ilk yerlestiriimesi
sirasinda hafif bir direng gérilebilir.

- Balonu, endoskopik kontrol altinda nihai pozisyonuna ilerletin.

- Balonu uygun bir gigirme cihazi kullanarak sisirin.

A Balonu asla herhangi bir gazla doldurmayin!

Asla verilen maksimum sisirme basincini agmayin. Balonun patlamasi veya
sivi sizintisi durumunda balonu doldurun ve endoskop ile birlikte dikkatlice
¢ikarin. Patlayan balonu tekrar endoskobun icine gekmeye c¢alismayin. Yeni
bir balon ile tekrar baglayin.

- Belirtilen balon ¢apina ulastiktan sonra balon basincini gerekli oldugu sekilde
ayarlayin (maksimum sisire basincini agmayin). inflatér cihazi calisma basincina
ayarlandiktan sonra kateter sistemindeki basing dengelemesinden 6turtu basing

Olgerde, hafif bir basing diglsi gérilecektir. Birka¢g saniye sonra gdsterge

dengelenmelidir.

Talep edilen geniglemeye ulasana kadar basinci koruyun. Basing gdstergesinde

genigleme sirasinda inig gikiglar gorilebilir.

- Genigletmeden sonra balonun havasini yavasga bosaltin. Bu igslem, boyut ve
siviya bagl olarak yaklasik 20 ila 30 saniye sirebilir.

- Havanin tamamen bosaltiimasi i¢in balonun proksimal ucu, vakum uygulamasi
sirasinda endoskop icinde gérinir olmalidir. Kateteri tamamen bos olmasi
kosuluyla ¢ikarin.

- Endoskobu mimkin oldugunca duiz tutun. Her kivrim duvar sirtiinmesini artirir ve

kateterin ¢ikariimasini zorlagtirir.

Kateteri yavagsca endoskoptan cekerek cikarin. Ahsilmadik bir direng ile

karsilagilirsa hastanin yaralanmasini veya endoskopta hasari énlemek igin

endoskobu balon ile birlikte ¢ikarin.

Kullanimdan sonra cihazin tamamini, yasal gereklilikler ve tesisinizin enfeksiyon

kontrol protokolleri dogrultusunda imha edin.

Depolama

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

Cihaz veya ambalaji tizerinde herhangi bir nesne koymayin!
Cihazlar agresif kimyasal Grtinlerin yakininda depolamayin!!

j\/\i//\ Cihazlar dogrudan veya dolayli giines 1si1g1 veya diger ultraviyole isinlara
=" maruz birakmayin!

7. Soguk bir alanda tutun.

Cihazlarin uygun sekilde saklanmamis olmasi halinde sikayetler dikkate
alinmayacaktir.
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Olasi komplikasyon

Perforasyon, hemoraji, hematom, septisemi/enfeksiyon, kontrast maddeye alerjik
reaksiyon

Temizlik ve Sterilizasyon

® Bu cihaz tek kullanima yénelik tasarlanmis ve garanti altina alinmistir!

Tekrar kullanim durumunda risk

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

Kullanici

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

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

Uriiniin atilmasi

Kullanimdan sonra bu drlnler potansiyel bir biyolojik tehlike
"'x olusturabilir. Kabul edilmis tibbi uygulamalara ve Ulkenizdeki ilgili yasa
D 4 ve duzenlemelere uygun olarak kullanin ve atin.

Yasal dayanak
Avrupa Birligi Kanunlari gegerlidir.
Uriin destegi

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

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

EN - Catalog number
FR - Numéro de catalogue
NL - Catalogusnummer
ES - Numero de catalogo
DE - Katalog-Nummer
PT - Namero do catalogo
IT - Numero di catalogo
EL - Ap1Bp6g kataidyou
AR - gl 3, L pall
TR - Katalog numarasi

EN - Consult instructions for use
FR - Consulter le mode d’emploi
NL - Raadpleeg instructies voor gebruik
ES - Consultar las instrucciones de uso
DE - Gebrauchsanweisung beachten
PT - Consulte as instrugdes de uso
IT - Consultare le istruzioni per I'uso
EL - SupPouleuteite TIG 0dnyieg xpHong
AR - alasied) oladss gal,
TR - Kullanim talimatlarina bagvurun

EN - Lot
FR - Lot
NL - Partij
ES - Lote
DE - Menge
PT - Lote
IT - Lotto
EL - Naptida
AR - Lsdl
TR - Parti

EN - Date of manufacture
FR - Date de fabrication
NL - Fabricagedatum
ES - Fecha de fabricacion
DE - Herstellungsdatum
PT - Data de fabricagdo
IT - Data di fabbricazione
EL - Huepopnvia Kataokeung
AR - gl g6
TR - Uretim tarihi

EN - Use by
FR - Date limite d’utilisation
NL - Uiterste gebruiksdatum
ES - Fecha de caducidad
DE - Verfallsdatum
PT - Usar antes de
IT - Utilizzo da parte di
EL - Huepounvia MEng
AR - oLl g,
TR - Son kullanma tarihi
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EN - Sterilized using ethylene oxide
FR - Stérfilisé a I'oxide d’éthylene
NL - Gesteriliseerd met ethyleenoxide

ES - Esterilizado por éxido de etileno
STERILE EO DE - Sterilisiert mit Ethylenoxid
PT - Esterilizado por oxido de etileno

IT - Sterilizzato utilizzando I'ossido di etilene

EL - Anootelp®Bnke pe alBulevoEeidio
AR - ALY aaiS plasil e
TR - Etilen oksit kullanilarak sterilize edilmistir

EN - Do not use if package is damaged
FR - Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé
NL - Niet gebruiken als de verpakking is beschadigd
ES - No usar se el envase esta dafiado
DE - Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist,
PT - N&o usar se a embalagem encontra-se danificada
IT - Non utilizzare se la confezione & danneggiata
EL - Mn xpnolporole{te To mpoiév av n cuokeuaocia £xet unooTel
nwa
AR - Gl 3paall <51 13 gl aanios ¥
TR - Ambalaj hasarliysa kullanmayin

EN - Do not reuse
FR - Ne pas réutiliser
NL - Niet opnieuw gebruiken
ES - No reutilizar
DE - Nicht wiederverwenden
PT - Néo reutilize
IT - Non riutilizzare
EL - Mnv gmavaxpnotporiolei{te
AR - alusinyl sale] sl
TR - Tekrar kullanmayin

EN - Keep away from sunlight
\ I / FR - Conserver & I'abri du soleil

\ / NL - Niet blootstellen aan zonlicht
/ . \ ES - Mantenga lejos de la luz del sol
DE - Halten Sie weg vom Sonnenlicht
/ | PT - Proteja da luz solar
A IT - Tenere lontano dalla luce diretta del sole
EL - Alatnpeite pakpld and 1o nAakd g
. AR - sl dadi oo T kis)

TR - Gunes 1s1§indan uzak tutun

EN - Keep dry
‘ Pl FR - Conserver au sec

« ‘.4 NL - Droog houden
ES - Mantenga un un lugar seco
DE - Bleib trocken
PT - Mantenha seco
IT - Mantenere asciutto
EL - Alatnpeite oteyvod

AR - Gila §lSe (o aia)

TR - Kuru tutun
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G rlex:

EN - Caution
FR - Attention
NL - Opgepast
ES - Atencion
DE - Vorsicht
PT - Atengéo
IT - Awiso
EL - Mpoooxn
AR - i
TR - Dikkat

EN - Quantity of units per box

FR - Quantité de produits par boite

NL - Aantal eenheden per doos

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

IT - Quantita di unita per confezione

EL - Moodtnta povadwyv ava Kouti

AR - 3ssiaall gd slangll LS

TR - Kutu bagina birim miktari

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

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