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EN - INSTRUCTION FOR USE

Intended Use

Disposable Extraction Baskets are intended to catch and remove stones or to crush
stones in the biliary and pancreatic ducts of the human body.

Product Description

The extraction basket is made of a basket at the distal end and a handle at the
proximal end.

1. Basket

2. Catheter

The lithotripsy handle is made of a winding cylinder with a locking system fixed to
a wheel, an aluminum body with an opening for the spiral and a handle (see page
4). The lithotripsy handle is delivered non-sterile and is made of the following parts:
8. Spiral entrance

9. Winding cylinder with orifice for tracking wire

10. Locking system

11. Wheel

12. Handle

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 presents any damage, the sterility of the device is not
guarantee.

Handling and Operation

The device has to be withdrawn completely into the Teflon tube to be introduced into
the endoscope operating channel. Please observe compatibility between the device
and the endoscope operating channel diameters.

Procedure
Extraction of Stone

. Once the stone is located by usual means proceed as following:

. Place the Extraction Basket'’s distal tip above the stone to be removed.

- Push the basket completely out of the catheter and pull the basket down to the
stone.

- If necessary, rotate the basket or move the catheter up and down in short and
quick moves in order to facilitate to place the basket wires around the stone.



« Pull the handle back until the stone is fixed in the basket and pull the device
toward the endoscope until the stone is extracted.

ﬁ Excessive traction should be avoided to prevent damage the endoscope.

Emergency lithotripsy

- In case a stone gets stuck inside of an Extraction Basket proceed as following:
With the help of a cutting plier, cut the catheter and tracking wire of the basket as
close as possible to the handle of the device, just before the shrinking tube.

- Dispose the handle and pull gently the catheter over the cut wire 1-2cm to ensure
the wire is protected and can not damage the endoscope.

- While keeping both tracking wire and catheter inside of the patient, gently remove
the endoscope. Ensure not to move the catheter up or down while removing the
endoscope.

. Once the endoscope is completely removed, remove the plastic catheter and

replace it by the short and thick metallic spiral (Ref. GF641).

Once the spiral reaches the stone, push the tracking wire through the lithotripsy

handle spiral entrance until a slight tension can be felt.

- Lock the lithotripsy handle at the locking system.

Gently begin to rotate the wheel until the stone gets crushed. When applying

rotation on the wheel, allow some delays so that the mechanical force is perfectly

transferred to the distal end of the spiral before repeating a new rotation ( at least

40 seconds)

- Remove the device from the patient.

It is essential to keep the spiral as straight as possible to avoid friction
between the tracking wire and the spiral. Any friction could lead to break the
tracking wire and cause the procedure to fail.

Do not rotate the wheel quickly as this may lead to break the tracking wire
and cause the procedure to fail.

Handle Assembling (See page 4)

- Keep the locking system in the open position

- Push the traction cable tip through the spiral entrance to the winding cylinder
orifice.

- Push the handle over the traction cable until it couples to the spiral tip and insert
the spiral tip in the spiral entrance until resistance is felt (excessive force should
be avoided).

- Push the spiral straighten to the basket.

- To release the tracking wire, place the locking system in the close position.

Crushing the Stone

- Turn the manual wheel at the handle, until the stone is crushed. When applying
rotation on the wheel, allow some delays so that the mechanical force is perfectly
transferred to the distal end of the spiral before repeating a new rotation ( at least
40 seconds)



A lithotripsy has no guarantee of total success! If the stone to be crushed is
very hard the basket might be torn because of the force applied on it. In this
case the stone along with the torn basket should be surgically removed.

The lithotripsy should be interrupted immediately if the stone crushing could
not be achieved.

Possible Complications

Possible complications associated with perforation, bleeding, pancreatitis,
cholangitis and cholecystitis.

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
“a > rays!

%, Keep in dry area

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

Cleaning and Sterilization

@ The Disposable Extraction Basket is designed and warranted for single use!

Risk in case of reuse

The Disposable extraction basket 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
‘\"% 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 panier d'extraction jetable est utilisé pour capturer et prélever ou détruire les
calculs des voies biliaires et pancréatiques du corps humain.

Description du produit

Le panier d'extraction se compose d'un panier situé a I'extrémité distale et d'une
poignée située a l'extrémité proximale.

1. Panier

2. Cateter

La poignée du lithotriteur est constituée d'un cylindre d'enroulement avec un
systéme de verrouillage fixé a une roue, d'un corps en aluminium avec une
ouverture pour la spirale et d'une poignée (voir page 4). La poignée du lithotriteur
est livrée non stérile et se compose des parties suivantes:

8. Ouverture pour la spirale

9. Cylindre d'enroulement doté d'un orifice pour le filet de récupération

10. Systeme de verrouillage

11. Roue

12. Poignée

Conseils avant la premiére utilisation

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

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

L'instrument doit étre complétement inséré dans le cathéter en téflon avant d'étre
introduit dans le canal opérateur de l'endoscope. Veuillez vérifier que le diamétre de
I'appareil est compatible avec celui du canal opérateur de I'endoscope.

Procédure
Extraction du calcul

Une fois le calcul localisé de maniére classique, suivez la procédure suivante :
Placez I'extrémité distale du panier d’extraction au-dessus du calcul a extraire.
Poussez le panier afin qu'il soit entiérement sorti du cathéter et descendez-le vers
le calcul.

Si nécessaire, tournez le panier ou imprimez au cathéter des mouvements courts
et rapides de va-et-vient de haut en bas afin de faciliter le positionnement des fils
du panier autour du calcul.

Ramenez la poignée jusqu’a ce que le calcul soit piégé dans le panier et tirez le
dispositif vers I’endoscope jusqu’a I'extraction du calcul.

ﬁ Evitez toute traction excessive susceptible d’endommager I’endoscope..

Lithotripsie d’'urgence

Dans le cas ou un calcul serait coincé dans un panier d’extraction, procédez
comme suit :

Avec l'aide d’une pince coupante, coupez le cathéter et le fil de traction du panier
aussi pres que possible de la poignée du dispositif, juste avant le tube rétractable.
Débarrassez-vous de la poignée et tirez délicatement le cathéter sur le fil de
coupe sur une distance de 1 a 2 cm afin que le fil soit protégé et qu’il ne puisse
pas endommager I'endoscope.

Tout en maintenant le fil de traction et le cathéter a I'intérieur du patient, retirez
délicatement I’endoscope. Veillez a ne pas monter ou descendre le cathéter lors
du retrait de I’endoscope.

Une fois I'endoscope intégralement retiré, retirez le cathéter en plastique et
remplacez-le par la spirale métallique épaisse et courte (Réf. GF641).

Lorsque la spirale a atteint le calcul, poussez le fil de traction a travers I’entrée de
la spirale de la poignée de lithotripsie jusqu’a ce qu’une légére tension soit
ressentie.

Bloquez la poignée de lithotripsie et le systéme de verrouillage.

Commencer a tourner la roue doucement jusqu’a ce que le calcul soit broyé.
Sortez le dispositif du patient.



Il est essentiel de maintenir la spirale aussi droite que possible pour éviter
toute friction entre le fil de traction et la spirale. Toute friction pourrait
entrainer la rupture du fil de traction et causer I’échec de la procédure.

Ne tournez pas la roulette rapidement car cela pourrait provoquer la rupture
du fil de traction et causer I’échec de la procédure.

Assemblage de la poignée (Voir page 4)

- Maintenez le systéme de verrouillage en position ouverte.

. Poussez l'extrémité du cable de traction dans I'ouverture de la spirale vers I'orifice
du cylindre d'enroulement.

- Poussez la poignée sur le cable de traction jusqu'a ce qu'elle s'ajuste a I'extrémité
de la spirale. Insérez ensuite I'extrémité de la spirale dans l'ouverture de celle-ci
jusqu'a ressentir une résistance (évitez une force excessive).

- Poussez la spirale directement vers le panier.

- Pour libérer le filet de récupération, placez le systeme de verrouillage en position
fermée.

Détruire le calcul

- Tournez la roulette de la poignée jusqu'a ce que le calcul soit détruit. Lorsque
vous tournez la roulette, laissez toujours un peu de temps pour que la force
mécanique soit parfaitement transférée a I'extrémité distale de la spire avant
d’effectuer une nouvelle rotation (au moins 40 secondes).

Le succés total d'une lithotripsie n'est pas garanti ! Si le calcul a détruire est
trés dur, le panier pourra étre déchiré en raison de la force exercée. Dans ce
cas, le calcul ainsi que le panier déchiré doivent étre extraits par intervention
chirurgicale.

La lithotripsie doit étre immédiatement interrompue si la destruction du calcul
ne peut pas étre achevée.

Complications possibles

Complications possibles associées a une perforation, un saignement, une
pancréatite, une cholangite et une cholécystite.

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 !

U . 3 = . N
—< Ne pas exposer les produits & la lumiere du soleil ou a d'autres rayons ultra-
‘& violets directement ou indirectement.

T Conserver dans un endroit sec.
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Les plaintes ne seront pas considérées si les produits n'ont pas été correctement
conserves.

Nettoyage et stérilisation
Le panier d'extraction jetable est concu et garanti pour une seule utilisation!

Risque en cas de réutilisation

Le panier d'extraction jetable est congu pour étre utilisé une seule fois. G-Flex
décline toute responsabilité en cas de réutilisation du produit. La réutilisation de
produits jetables peut présenter un risque pour la sécurité de l'utilisateur ou du
patient provoqué par une éventuelle contamination non contrélée et/ou par le
manque de fiabilité des performances du produit

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 validité 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
g/ biologique potentiellement toxique. Il doit étre manipulé et mis au
\\X/ rebut conformément aux pratiques médicales courantes et a la
législation et aux recommandations en vigueur a I’échelon local,
national et communautaire.
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)

1



NL - GEBRUIKSAANWIJZING
Beoogd gebruik

Wegwerp-extractiemand zijn bedoeld om stenen op te vangen en te verwijderen of
stenen in de gal- en pancreaskanalen van het menselijk lichaam te pletten.

Productomschrijving

De extractiemand bestaat uit een mand aan het distale uiteinde en een handgreep
aan het proximale uiteinde.

1. Mand

2. Katheter

De lithotripsie-handgreep bestaat uit een draaiende cilinder met een
vergrendelsysteem bevestigd aan een wiel, een aluminium body met een opening
voor de spiraal en een handgreep (zie pagina 4). De lithotripsie-handgreep wordt
niet-steriel geleverd en bestaat uit de volgende onderdelen:

8. Spiraalvormige

9. Draaiende cilinder met opening voor de draad

10. Vergrendelyste

11. Wiel

12. Handgree

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

Het instrument moet volledig in de teflonbuis teruggetrokken zijn om in het
werkkanaal van de endoscoop gebracht te worden. Gelieve de compatibiliteit tussen
het instrument en de diameter van het werkkanaal van de endoscoop te
respecteren.

Procedure
Extractie steen

- Nadat op de gebruikelijke wijze is bepaald waar de steen zich bevindt, gaat u als
volgt te werk:

- Plaats de distale tip van de extractiemand boven de te verwijderen steen.

. Duw de mand volledig uit de katheter en trek de mand omlaag naar de steen.
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- Zo nodig draait u de mand of beweegt u hem in korte en snelle rukjes omhoog en
omlaag om de draden van de mand om de steen heen te krijgen.

. Trek de handgreep terug totdat de steen vastzit in de mand en trek het hulpmiddel
richting de endoscoop tot de extractie van de steen voltooid is.

Overmatige trekkracht moet worden vermeden om beschadiging van de
endoscoop te voorkomen.

Lithotripsie in noodsituaties

- Als een steen vast komt te zitten in een extractiemand gaat u als volgt te werk:

- Knip met een kniptang de katheter en volgdraad van de mand zo dicht mogelijk bij
de handgreep van het hulpmiddel door, net vo6r de krimpslang.

- Verwijder de handgreep en trek de katheter voorzichtig 1-2 cm over de
doorgeknipte draad om te zorgen dat de draad afgeschermd is en de endoscoop
niet kan beschadigen.

- Terwijl u zowel de volgdraad als de katheter binnen de patiént houdt, verwijdert u
voorzichtig de endoscoop. Zorg dat u de katheter niet omhoog of omlaag beweegt
terwijl u de endoscoop verwijdert.

- Nadat de endoscoop volledig is verwijderd, verwijdert u de kunststoffen katheter

en vervangt u deze door de korte en dikke metaalspiraal (artikelnr. GF641).

Wanneer de spiraal bij de steen is aangekomen, duwt u de volgdraad door de

spiraalingang van de lithotripsie-handgreep tot u een lichte spanning voelt.

- Vergrendel de lithotripsie-handgreep bij het vergrendelsysteem.

Begin voorzichtig aan het wiel te draaien totdat de steen vergruisd wordt.

- Verwijder het hulpmiddel uit de patiént.

Het is van essentieel belang om de spiraal zo recht mogelijk te houden, om
wrijving tussen de volgdraad en de spiraal te voorkomen. Zelfs lichte wrijving
kan leiden tot het breken van de volgdraad, waardoor de ingreep kan
mislukken.

Draai niet snel aan het wiel, want dat kan leiden tot het breken van de
volgdraad, waardoor de ingreep kan mislukken.

Monteren van de handgreep (Zie Pagina 4)

- Houd het vergrendelsysteem open.

Duw de tip van de trekkabel door de spiraalingang naar de opening van de

draaiende cilinder.

- Duw de handgreep over de trekkabel tot koppeling aan de spiraaltip en steek de
spiraaltip in de spiraalingang totdat weerstand gevoeld wordt (overmatige kracht
moet vermeden worden).

- Duw de spiraal recht tegen het mandje.

Om de draad los te laten, zet u het vergrendelsysteem in de gesloten positie.

De steen verbrijzelen

- Draai het wiel op de handgreep totdat de steen verbrijzeld is. Neem bij het draaien
van het wielen enige pauzes in acht, zodat de mechanische kracht perfect wordt

13



overgebracht op het distale uiteinde van de spiraal voordat u een volgende slag
maakt (ten minste 40 seconden).

Een lithotripsie biedt geen garantie voor volledig succes! Wanneer de te
verbrijzelen steen zeer hard is, kan het mandje scheuren door de kracht die
erop wordt uitgeoefend. In dat geval moet de steen tezamen met het
gescheurde mandje operatief verwijderd worden.

De lithotripsie moet onmiddellijk onderbroken worden als het niet lukt om de
steen te verbrijzelen.

Mogelijke complicaties

Mogelijke complicaties geassocieerd met perforatie, bloeding, pancreatitis,
cholangitis en cholecystitis.

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!

=¥ Stel de instrumenten niet bloot aan direct of indirect zonlicht of andere UV-
’/-i\ straling!

? Bewaar op een droge plaats

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

Reinigen en steriliseren

@ Wegwerp-extractiemand is gemaakt en gewaarborgd voor eenmalig gebruik!

Risico in geval van hergebruik

Wegwerp-extractiemand 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.
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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.

Afvoer van het product

Na gebruik kunnen deze producten mogelijk biologische risico’s met
(g'% 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

La Cesta de Extraccion Desechable esta especialmente disefiada para atrapar y
eliminar o triturar piedras en la vesicula biliar y en los conductos pancreéticos del
cuerpo humano.

Descripcion del producto

La cesta de extraccién esta compuesta por una cesta en el extremo distal y un
mango en el extremo proximal.

1.Cesta.

2.Catéter.

El mango de litotricia estd compuesto por un cilindro bobinado con un sistema
de cierre fijado a una rueda, un cuerpo de aluminio con una abertura para la espiral
y un mango (consulte la pagina 4). El mango de litotricia no se entrega esterilizado
y esta compuesto por las siguientes piezas:

8. Entrada de la espiral

9. Cilindro giratorio con agujero para cable de traccion

10. Sistema de bloqueo

11. Rueda

12. Mango

15



Consejos antes de la primera aplicacion

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

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

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

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

Manejo y funcionamiento

El dispositivo debe ser retirado por completo del tubo de teflon para poder ser
introducido en el canal de operacién del endoscopio. Tenga en cuenta la
compatibilidad entre el dispositivo y el didmetro del canal de trabajo del endoscopio.

Procedimiento
Extraccion de un calculo

Una vez que se haya ubicado el calculo a través de los medios usuales, proceda
de la siguiente manera:

Coloque la punta distal de la cesta de extraccion sobre el célculo que se va a
extraer.

Empuje la cesta completamente fuera del catéter y jale de la cesta hacia el
célculo.

Si es necesario, gire la cesta o mueva el catéter hacia arriba y hacia abajo con
movimientos cortos y rapidos para facilitar la colocacion los cables de la cesta
alrededor del célculo.

Jale del mango hacia atras, hasta que el célculo esté fijo en la cesta; luego, jale
del dispositivo hacia el endoscopio hasta que se extraiga el célculo.

A Debe evitarse aplicar una traccion excesiva para evitar dafiar el endoscopio

Litotricia de emergenci

En caso de que un célculo se atasque dentro de una cesta de extraccion, proceda
de la siguiente manera:

Con la ayuda de un alicate, corte el catéter y el cable de seguimiento de la cesta
lo mas cerca posible del mango del dispositivo, justo antes del tubo de
contraccion.

Deseche el mango y tire suavemente del catéter sobre el cable cortado entre 1y
2 cm para asegurarse de que el cable esté protegido y no pueda dafar el
endoscopio.
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Mientras mantiene el cable de seguimiento y el catéter dentro del paciente, retire
con cuidado el endoscopio. Aseglrese de no mover el catéter hacia arriba o hacia
abajo mientras retira el endoscopio.

Una vez que haya retirado el endoscopio por completo, retire también el catéter
de pléastico y reemplacelo por una espiral metalica corta y gruesa (Ref. GF641).
Una vez que la espiral llegue al calculo, empuje el cable de seguimiento a través
de la entrada en espiral del mango de litotricia hasta que sienta una ligera
tension.

Asegure el mango de litotricia en el sistema de cierre.

Comience a girar suavemente la rueda, hasta que el calculo quede aplastado.

- Retire el dispositivo del paciente

Es esencial mantener la espiral lo mas recta posible para evitar la friccion
entre el cable de seguimiento y la espiral. Cualquier friccion podria provocar
la rotura del cable de seguimiento y, como resultado, la falla del
procedimiento.

No gire la rueda con rapidez, ya que cualquier friccion podria provocar la
rotura del cable de seguimiento y, como resultado, la falla del procedimiento.

Montaje del mango (ver pagina 4)

Empuje la punta del cable de traccion a través de la entrada en espiral al orificio
de cilindro.

Empujar el mango sobre el cable de traccion hasta que se acople a la punta de la
espiral e inserte la punta de la espiral en la entrada de la espiral hasta sentir
cierta resistencia (debe evitarse el uso excesivo de fuerza).

Empuijar la espiral recta hacia la canasta

Para aflojar el hilo de traccién, posicionar el sistema de bloqueo en posicion
abierta.

Triturar la piedra

- Manualmente gire la rueda del mango, hasta que la piedra quede triturada. Al
aplicar la rotacion en la rueda, debe esperar para que la fuerza mecanica se
transfiera perfectamente al extremo distal de la espiral antes de repetir una nueva
rotacién (al menos 40 segundos).

La litotricia no tiene ninguna garantia de éxito total! Si la piedra que debe
triturarse ofrece resistencia, la canasta podria desgarrarse a causa de la
fuerza aplicada sobre la misma. En este caso, la piedra junto con la cesta
deberan ser extirpadas quirGrgicamente.

La litotricia se debe interrumpir inmediatamente si la trituracion no se logra
triturar la piedra.

Posibles complicaciones

Posibles complicaciones asociadas con perforacion, sangrado, pancreatitis,
colangitis y colecistitis.

17



Almacenamiento

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

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

NG

/\/T<\ iNo exponga el dispositivo directamente o indirectamente a la luz del sol u
P~
a

otros rayos ultra-violeta!
? Mantener en un lugar seco.

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

Limpieza y esterilizacion

@ i La Cesta de Extraccion Desechable ha sido disefiado para un solo uso!

Riesgo en caso de reutilizar

La Cesta de Extraccion Desechable 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 formaciéon 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 desinfeccién 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 Unién Europea.
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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 Extraktionskorb fiir den Einmalgebrauch dienen zum Erfassen und Entfernen
von Steinen bzw. zum Zertrimmern von Steinen in den Gallen- und
Bauchspeicheldrisengangen des menschlichen Kérpers.

Produktbeschreibung

Der Extraktionskorb besteht aus einem Korb am distalen Ende sowie einem Giiff
am proximalen Ende.

1.Korb

2.Katheter

Der Lithotripsiegriff besteht aus einem Auf-/Abwickelzylinder mit einem
Arretiersystem, das an einem Rad angebracht ist, einem Aluminiumk&rper mit einer
Offnung fiir die Spirale und einem Giriff (siehe Seite 4). Der Lithotripsiegriff wird
unsteril geliefert und umfasst die folgenden Komponenten:

8.Spiralenzugang .

9.Auf-/Abwickelzylinder mit Offnung flr den Tracking-Draht

10.Arretiersystem

11.Rad

12.Griff

Hinweise vor der ersten Anwendung

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

Des Weiteren hat der Anwender nach Entnahme des Instruments aus der
Umverpackung, dieses auf Mangel und sichtbare Besch&adigungen hin zu
Uberprifen. 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 Sterilitait des Gerats nicht
gewabhrleistet.
Handhabung und Bedienung

Das Gerat muss vollstindig in das Teflonrohr zuriickgezogen sein, um in den
Endoskop-Bedienungskanal eingefiihrt werden zu kdnnen. Achten Sie bitte auf
Kompatibilitdt zwischen dem Gerat und den Durchmessern des jeweiligen
Endoskop-Bedienungskanals.
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Verfahren

Steinextrahierung

. Nachdem der Stein mithilfe der Gblichen Methoden lokalisiert wurde, gehen Sie
folgendermaBen vor:

. Platzieren Sie die distale Spitze des Extraktionskorbs Uiber den Stein, der entfernt

werden soll.

Driicken Sie den Korb vollstdndig aus dem Katheter und ziehen Sie ihn zum Stein

herunter.

. Drehen Sie den Korb nach Bedarf oder bewegen Sie den Katheter in kurzen und
schnellen Bewegungen auf und ab, um die Platzierung der Korbdréhte um den
Stein herum zu vereinfachen.

. Ziehen Sie den Griff zurlick, bis der Stein im Korb fixiert ist. Ziehen Sie das Geréat
dann in Richtung Endoskop, bis der Stein extrahiert ist.

Ein GbermaBig starkes Ziehen sollte vermeiden werden, um Schaden am
Endoskop zu verhindern.

Notfall-Lithotripsi

.« Wenn sich ein Stein in einem Extraktionskorb verklemmt, gehen Sie
folgendermaBen vor:

. Schneiden Sie den Katheter und den Tracking-Draht des Korbs mit einem
Seitenschneider so nahe wie méglich am Griff des Gerats ab, unmittelbar vor dem
Schrumpfschlauch.

- Entsorgen Sie den Griff und ziehen Sie den Katheter vorsichtig1-2 cm Uber den
durchtrennten Draht, um sicherzustellen, dass der Draht geschitzt ist und das
Endoskop nicht beschédigen kann.

. Behalten Sie sowohl den Tracking-Draht als auch den Katheter im Patienten und
ziehen Sie das Endoskop vorsichtig zuriick. Achten Sie beim Zuriickziehen des
Endoskops darauf, den Katheter nicht nach oben oder unten zu bewegen.

- Nachdem das Endoskop vollstdndig zuriickgezogen wurde, entfernen Sie den
Kunststoffkatheter und ersetzen Sie ihn durch die kurze, dicke Metallspirale (Ref.
GF641).

- Wenn die Spirale den Stein erreicht hat, driicken Sie den Tracking-Draht durch
den Zugang fur die Spirale am Lithotripsiegriff, bis ein leichter Widerstand zu
splren ist.

. Lassen Sie den Lithotripsiegriff am Arretiersystem einrasten.

Drehen Sie vorsichtig am Rad, bis der Stein zertrimmert wird. Lassen Sie

zwischen den jeweiligen Drehungen am Rad stets ein wenig Zeit verstreichen,

sodass die mechanische Kraft perfekt auf das distale Ende der Spirale wirken
kann (mindestens 40 Sekunden).

- Entfernen Sie das Geréat aus dem Patienten.

Die Spirale muss so gerade wie moglich gehalten werden, um eine Reibung
zwischen dem Tracking-Draht und der Spirale zu vermeiden. Jede Reibung
kénnte zum Brechen des Tracking-Drahts fihren, wodurch der Eingriff
fehlschlagen wiirde.
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Drehen Sie nicht schnell am Rad, da dies zum Brechen des Tracking-Drahts
fahren kann, wodurch der Eingriff fehlschlagen wiirde.

Montage des Griffs (siehe Seite 4)

- Halten Sie das Arretiersystem geéffnet )

Driicken Sie die Spitze des Traktionsdrahts durch den Spiralzugang in die Offnung

des Auf-/Abwickelzylinders.

. Driicken Sie den Giriff Gber den Traktionsdraht, bis er mit der Spitze der Spirale

gekoppelt ist. Flhren Sie die Spitze der Spirale dann in den Spiralenzugang ein,

bis ein spirbarer Widerstand vorhanden ist (vermeiden Sie eine UberméaBige

Kraftanwendung).

Driicken Sie die Spirale gerade in den Korb.

. Zur Freigabe des Tracking-Drahts bringen Sie das Arretiersystem in die
geschlossene Position.

Zertrimmern des Steins

. Drehen Sie das manuelle Rad am Giriff, bis der Stein zertrimmert ist. Lassen Sie
zwischen den jeweiligen Drehungen am Rad stets ein wenig Zeit verstreichen,
sodass die mechanische Kraft perfekt auf das distale Ende der Spirale wirken
kann (mindestens 40 Sekunden).

Bei einer Lithotripsie gibt es keine Garantie auf einen allumfassenden Erfolg!
Wenn der Stein, der zertrimmert werden soll, sehr hart ist, kann der Korb
durch die Kraft, die auf ihn wirkt, reiBen. In diesem Fall sollte der Stein
zusammen mit dem gerissenen Korb operativ entfernt werden.

Wenn sich der Stein nicht zertrimmern lasst, sollte die Lithotripsie sofort
unterbrochen werden.

Mégliche Komplikationen

Mégliche Komplikationen im Zusammenhang mit Perforation, Blutungen,
Pankreatitis, Cholangitis und Cholezystitis.

Lagerung

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

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

/\/\+<\ Setzen Sie dieses Gerét keiner direkten sowie indirekten Sonnen- oder
=" anderweitigen UV-Strahlung aus.

? Vor Nasse schitzen.

Reklamationen werden nicht anerkannt, wenn die Instrumente unsachgeméaB
gelagert wurden.
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Reinigung und Sterilisation
@ Dieses Gerat ist so konzipiert und garantiert fir 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-Geréaten entstehen mdglicherweise Risiken fur die
Sicherheit des Benutzers oder des Patienten, aufgrund méglicher unkontrollierter
Verschmutzung und/oder Unzuverlassigkeit der Funktion des Gerétes.

Benutzer

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

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

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

Rechtsgrundlage
Es gilt EU-Recht.

Service

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

PT - INSTRUCOES DE UsO

Utilizacao prevista
Os cestos de extracdo descartaveis destinam-se a prender e remover calculos ou a
esmagar célculos nos canais biliares e pancreaticos do corpo humano.
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Descricao do produto

O cesto de extracéo é constituido por um cesto na extremidade distal e um cabo
na extremidade proximal.

1.Cesto

2.Cateter

O cabo de litotripsia é constituido por um cilindro de enrolamento com um sistema
de bloqueio fixado a uma roda, um corpo de aluminio com uma abertura para a
espiral e um cabo (ver pagina 4). O cabo de litotripsia é fornecido nédo estéril e é
constituido pelas seguintes pegas:

8.Entrada da espiral

9.Cilindro de enrolamento com orificio para fio de rastreio

10.Sistema de bloqueio

11.Roda

12.Cabo

Orientacdes para antes do primeiro uso

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

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

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

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

Manuseamento e operacao

O dispositivo tem de ser totalmente retirado para dentro do tubo de teflon a ser
introduzido no canal de operagdo do endoscépio. Observar a compatibilidade entre
o dispositivo e os didmetros do canal de operacédo do endoscopio.

Procedimento

Extracéo de calculo

Uma vez localizado o célculo pelos meios habituais, proceder da seguinte forma:
Colocar a extremidade distal do cesto de extracdo acima do célculo a ser
removido.

Empurrar o cesto completamente para fora do cateter e puxar o cesto para baixo
até ao célculo.

Se necessario, rodar o cesto ou deslocar o cateter para cima e para baixo com
movimentos curtos e rapidos para facilitar o posicionamento dos fios do cesto a
volta do calculo.

Puxar o cabo novamente para tras até o calculo estar fixo no cesto e puxar o
dispositivo na direcdo do endoscopio até extrair o calculo.
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ﬁ Deveré evitar uma tragao excessiva para prevenir danos no endoscopio.

Litotripsia de urgéncia

Caso um célculo fique preso dentro do cesto de extracdo, proceder da seguinte
forma:

Com a ajuda de um alicate de corte, cortar o cateter e o fio de rastreio do cesto
tdo préximo quanto possivel do cabo do dispositivo, imediatamente antes do tubo
de contragdo.

Descartar o cabo e cuidadosamente puxar o cateter 1-2 cm sobre o fio de corte
para assegurar que o fio esta protegido e ndo pode danificar o endoscépio.
Mantendo o fio de rastreio e o cateter dentro do doente, retirar cuidadosamente o
endoscopio. Assegurar que nado desloca o cateter para cima ou para baixo
durante a remocgéao do endoscépio.

Logo que o endoscopio esteja totalmente removido, retirar o cateter de pléastico e
substitui-lo por uma espiral metalica curta e espessa (ref. GF641).

Logo que a espiral alcance o célculo, empurrar o fio de rastreio através da
entrada da espiral do cabo de litotripsia até sentir uma ligeira tenséo.

Prender o cabo de litotripsia usando o sistema de bloqueio.

Suavemente comegar a girar a roda até o célculo ficar esmagado. Quando aplicar
rotagdo na roda, permitir alguns atrasos para que a forga mecénica seja
perfeitamente transferida para a extremidade distal da espiral antes de repetir
uma nova rotacéo (pelo menos, 40 segundos).

Retirar o dispositivo do doente.

E fundamental manter a espiral tdo reta quanto possivel para evitar fricgdo
entre o fio de rastreio e a espiral. Qualquer friccdo pode conduzir a fratura do
fio de rastreio e provocar a falha do procedimento.

Né&o girar a roda rapidamente uma vez que pode conduzir a fratura do fio de
rastreio e provocar a falha do procedimento.

Montagem do cabo (ver pagina 4)

Manter o sistema de bloqueio na posigcao aberta.

Empurrar a ponta do cabo de tragdo através da entrada da espiral até ao orificio
do cilindro de enrolamento.

Empurrar o cabo através do cabo de tracdo até se ligar a ponta da espiral e
introduzir a ponta da espiral na entrada da espiral até sentir resisténcia (devera
evitar exercer forca excessiva).

Empurrar a espiral reta para dentro do cesto.

Para soltar o fio de rastreio, colocar o sistema de bloqueio na posi¢éo de fechado.

Esmagar o calculo

. Girar a roda manual no cabo até o calculo ser esmagado. Quando aplicar rotagéo
na roda, permitir alguns atrasos para que a forga mecénica seja perfeitamente
transferida para a extremidade distal da espiral antes de repetir uma nova rotagéo
(pelo menos, 40 segundos).
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Uma litotripsia ndo tem garantia de sucesso total! Se o célculo a esmagar for
muito duro, o cesto pode desgastar-se devido a forga aplicada. Neste caso, o
célculo em conjunto com o cesto desgastado devem ser removidos por via
cirargica.

A litotripsia deve ser imediatamente interrompida se n&do conseguir esmagar
o célculo.

Possiveis complicacoes

Possiveis complicagbes associadas a perfuragdo, sangramento, pancreatite,
colangite e colecistite.

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

A

/\/T//\ Nao exponha os instrumentos a luz solar direta ou indireta, nem a outros
“a° " raios ultravioletas!

? Mantenha em local seco.

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

Limpeza e esterilizacao

@ Este dispositivo foi projetado e é garantido para uso unico!

Risco em caso de reutilizacéao

A versao 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 usuéario ou do paciente, devido a possivel contaminagdo nao
controlada e/ou falta de confiabilidade no desempenho do dispositivo.

Usuario

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

Reparos e reclamacoes

Para proteger a saiude de seus funcionarios, somente serdo aceitos instrumentos
desinfetados ou esterilizados para andlise ou reparos. A data e a validade da
desinfecgé@o ou esterilizagdo devem estar sempre indicadas no lado externo da
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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
\\X_, pratica médica padrdo e com as regulamentagbes 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)

IT - ISTRUZIONI PER L’USO

Uso previsto

| cestelli di estrazione monouso sono pensati per raccogliere e rimuovere i calcoli o
per frantumarli nei dotti biliari e pancreatici del corpo umano.

Descrizione del prodotto

Il cestello di estrazione é formato da un cestello sull'estremita distale e un manico
sull’estremita prossimale.

1.Cestello

2.Catetere

Il manico per litotrissia € composto da un cilindro avvolgente con un sistema di
bloccaggio fissato a una ruota, un corpo in alluminio con un’apertura per la spirale
e un manico (vedere la pagina 4). Il manico per litotrissia & fornito non sterile ed e
composto dalle seguenti parti:

8.Ingresso spiralato

9.Cilindro avvolgente con orifizio per filo guida

10.Sistema di blocco

11.Rotella

12.Manico

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.
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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

Il dispositivo deve essere completamente ritirato nel tubo di teflon per essere
introdotto nel canale operativo dell’endoscopio. Osservare la compatibilita tra il
diametro del dispositivo e quello del canale operativo.

Procedura
Estrazione del calcolo

Una volta localizzato il calcolo con i soliti mezzi, procedere come segue:
Individuare la punta distale del cestello di estrazione sopra il calcolo da rimuovere.
Spingere il cestello completamente fuori dal catetere e tirare il cestello sotto al
calcolo.

Se necessario, ruotare il cestello oppure spostare il catetere sopra e sotto con
movimenti brevi e veloci per facilitare il posizionamento dei fili del cestello intorno
al calcolo.

Tirare il manico indietro fino a quando il calcolo non viene fissato nel cestello e
tirare il dispositivo verso I'endoscopio fino a quando il calcolo non viene estratto.

A Bisogna evitare eccessiva trazione per evitare danni all'endoscopio.

Litotrissia di emergenza

Nel caso in cui il calcolo si blocca all'interno del cestello di estrazione, procedere
come segue:

Con l'aiuto di una pinza da taglio, tagliare il catetere e il filo guida del cestello il piu
vicino possibile al manico del dispositivo, prima del tubo stringente.

Eliminare il manico e tirare delicatamente il catetere sul filo di taglio di 1-2 cm per
assicurarsi che sia protetto e che non possa danneggiare I'endoscopio.
Mantenendo sia il filo guida che il catetere all'interno del paziente, rimuovere
delicatamente I'endoscopio. Assicurarsi di non spostare il catetere sopra o sotto
durante la rimozione dell’endoscopio.

Una volta completamente rimosso I'endoscopio, rimuovere il catetere di plastica e
sostituirlo con una spirale metallica corta e spessa (Rif. GF641).

Una volta che la spirale ha raggiunto il calcolo, spingere il filo guida attraverso
l'ingresso spiralato del manico per litotrissia fino a sentire una leggera tensione.
Bloccare il manico per litotrissia nel sistema di bloccaggio.

Iniziare delicatamente a ruotare la rotella fino a quando il calcolo non viene
frantumato. Quando inizia la rotazione della rotella, attendere un poco in modo
che la forza meccanica sia perfettamente trasferita all'estremita distale della
spirale prima di effettuare una nuova rotazione (almeno 40 secondi)

Rimuovere il dispositivo dal paziente.
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E fondamentale mantenere la spirale il pit diritta possibile per evitare attrito
tra il filo guida e la spirale. Un eventuale attrito pud causare la rottura del filo
guida e causare la mancata riuscita della procedura.

Non girare la rotella velocemente dal momento che questo potrebbe causare
la rottura del filo guida e la mancata riuscita della procedura.

Montaggio del manico (vedere la pagina 4)

Tenere il sistema di bloccaggio in posizione aperta

Spingere la punta del cavo di trazione attraverso 'ingresso a spirale nell’orifizio
del cilindro di avvolgimento.

Spingere il manico sul cavo di trazione fino a quando non si unisce alla punta
spiralata nell'ingresso spiralato fino a sentire resistenza (evitare una forza
eccessiva).

Spingere la spirale diritta nel cestello.

Per rilasciare il filo guida, posizionare il sistema di bloccaggio in posizione chiusa.

Frantumazione del calcolo

Ruotare la rotella manuale sul manico fino a quando il calcolo non viene
frantumato. Quando inizia la rotazione della rotella, attendere un poco in modo
che la forza meccanica sia perfettamente trasferita all'estremita distale della
spirale prima di effettuare una nuova rotazione (almeno 40 secondi)

La litotrissia non & garanzia di una completa riuscita! Se il calcolo da
frantumare & molto duro, il cestello potrebbe spaccarsi a causa della forza
applicata su di esso. In questo caso, il calcolo con il carrello spaccato deve
essere chirurgicamente rimosso.

La litotrissia deve essere immediatamente interrotta se la frantumazione del
calcolo non puo essere effettuata.

Possibili complicazioni

Possibili complicazioni associate a perforazione, sanguinamento, pancreatite,
colangite e colecistite.

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!

ﬁt Non esporre gli strumenti alla luce diretta o indiretta o ad altri raggi
ultravioletti!

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

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.
‘\"% 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:
MNpoBAendpuevn xpHon

To KaAabt eEaywyng piag xpnong mpoopifovrtal yia tn cUAANYN kat adaipeon
ABwv 1 yia Tov KatakepuaTIopd AiBwv oTov Xo0And6X0 1) TIAYKPEATIKO TIOPO.
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Mepiypadn npoiovrog
To kaAaB1 e§aywyng anoteAeital anod éva Kahadt oto meptdeptkd AKPo Kat pia
Aapn oto eyyUg akpo.
1.}8:3\(5(& YYus ase
2.KaBetpag
H Aapi AMiBotpigiag amoteAeital amd €vav KUAWVdpo TUAENG e clotnua
aodAAlonNg oTeEPEWUEVO O TPOXO, £va OWUA alouplviou pe Avolyua yla to
oTupdA Kair pia Aapn (BA. oeAida 4). H )\aBﬁ Meorpuuiaq TOPEXETAL [N
ATMOCTELPWUEVT KAl arnoTeAe(Tal amnd Ta MApakATw HépN:
8.Eioodog aTTipaA
9.KUAIVEPOG TUNIENG pe OTTA yia To oUpUa EVEPYOTTOINONG
10 >00Tnua ao@aliong
1.Tpoxo6g
12 NaBn
ZUMBOUAEG TIpIV A0 TNV TIPWTN XPNOoN

AlaBACTE MPOOEKTIKA KAl AKOAOUBNOTE OAEG TIG 0dNYiEG KAl POELOOTOINTELG
Aeltoupyiag kat acdpaleiag Tty amno TV MPOTN XPHON TNG CUOKEUNRG.
Anatteitat kat eivar amapaitnT) n mponyoUHevn Yyv@®On OXETIKA e TOV
XELPLOUO Kal TN Aettoupyia.

AdalpéoTte TO Opyavo TPOOEKTIKA amd Tn OuokKeuaoia kKal €EETAOTE TIQ
OUOKEUEG Yyla Tuxov nuid. e mepimwon {nuidg N otoixeiwv mou Aeimouyv,
ETUKOLVWVNOETE AUECWG |E TOV dlavopEa 0ag.

@Za nepimtwon mou n ouokeuacia éxel urmootel {nuia, dev eival
€YYUNUEVN N KATAOTAON AMooTEipWONG TNG CUCKEUNG.

Xeipiopdg Kai Asitoupyia

H ouokeun mpénel va amooupbei MANpwg péoa otov owAnva Teflon
npokelgévou va elocaxbei oto kavdaAl epyaciag tou evdookomiou.
EraAnBelote N oupBatdéTnTa peta&l g SIAUETPOU TNG CUOKEUNG KAl TOU
KavaAloU epyaciag Tou evE0OKOTIOU.

Aladikacia
Es 4 Ai6

MOALG 0 AiBog evtoruoTel Ye Ta ouvhON péoa, AKOAOUBNOTE TNV MOPAKATW

dwadikaoia:

. TormoBeTtHoTe TO MEPLPEPIKO AKpo Tou KaAablol eEaywyng mavw amod Tov
AiBo mpog adaipeon.

. SMPWETE TO KAAGBL TA\pwG €Ew amd Tov Kabethpa kal TpaBrETe To KAAGBL

MPog Ta KATW oTov Aio.

Eav eivat onapai'rn'ro nsplc'rpéw'rs TO KaAdbL 1y us:TaKlthTs ToVv KabeThHpa

TPOG TA EMAVW KAL TPOG TA KATW HE auvropeq Kal YPYYOPEG KlVT]GSlQ yia va

SleukoAuvBe( 1 ToTOOETNON TWV CUPUATWV TOu Kahablou yUpw amd Tov

AiBo.
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. TpapBh&te ™ AaPn mpog ta miow £wg 6Tou o AiBog va Bpebei evtog TOU
KaAaBloU Kal TpaBnETe TN OUOKEUY TIPOG TO EVOOOKOTIO HEXPL va eEaxBel o
AiBog.

Mpénel va amogelyetal n umepBoAlkn €AEn yla TNV arotporm
MPOKANONG BAARNG OTO EVEOOKOTIO.

Eneiyouoa MiBoTpiyia

. Z¢ mepimwon mou évag AiBog koAAARoel péoca oto Kahdbt eEaywyng,

AKOAOUBNOTE TNV NMAPAKATW dladikaoia:

Me ula Tévoa, KOYTe TOV KABETAPA Kal TOo oUpupa gvepyoroinong Tou

kaAaBloUu 600 o KovTd yivetal otn AaBr) TNG CUOKEUNG, APECWG TPV ATO

TOV CWANVA CUPPIKVWONG.

AroppigTte ™ AdBf Kal TPaPhHETE MAAAKA Tov KaBeThpa mavw amnd To

KOUMEVO oUppa kKatd 1-2 cm wote va dacdaAiotel 6Tl To olpua eivat

MPOoOoTATEUNEVO Kal dev uropel va mpokaAéoel BAARN oto evdooKoTIO.

Evw dlatnpeite 1o olppa evepyoroinong kal Tov KaBeTnpa €viog Tou

acBevn, adalpéOTE TPOCEKTIKA TO €vdOOKOMO. ®PpovTioTte va un

METAKIVAOETE TOV KABETAPA MPOG TA EMNAVW 1 TIPOG TA KATW ev® adalpeite

TO £vd0OOKOTIO.

« M6A 1o evdookomio adalpebel MNpwg, adpalpéaTe Tov MAACTIKO KABeTHPA
KAl avTIKATAOoTAOTE TOV HE €va KovTd Kal mayxU METAAAIKO orupdA (Avaod.
GF641).

« M6Ag 1o ompdA ¢ptdoel Tov AiBo, ompwEte To olpua evepyoroinong PEow

NG €106d0u omupdA Tng AaBng Atbotpdiag HéEXPL va vikvoeTe eAadpld Taon.

KAedwaote ™ Aapf AlBoTpiyiag oto cuotnua acdpdAiong.

. Apxiote amoAd va mMepLOTPEDETE TOV TPOXO MEXPL VA KATAKEPHATIOTEL O
AiBog. Katd tnv mepiotpodn TOU TPOXOoU, adNOTE KATIOIO XPOVO TPV
enavaAdPeTe pila véa MePLOTPOodR, MOTE N UNXAVIKY OXUG va petadepbei
TéNELQ OTO MEPLPEPIKO AKPO TOU OTUPAA (TOUAGXLoTOV 40 deuTtepOAETTA)

. Adalp€oTe TN OUOKeUT) and Tov acBevr).

Eival onpavtiké va dlatnpeite 1o orupdA éoo two gubeia yivetal yia va
arnodeuxBel n TPIPN HeTAEU TOU OUPUATOG €VEPYOTOINONG KAl TOU
orupdaA. Tuxov TpIpf Ba punopoloe va TpokaAéael Bpalion Tou oUPUATOG
gvepyoroinong kal anotuyia g dadikaociag.

Mnv TmeploTpédeTe ypnyopa Tov TPoXO, KAB®WG upmopel va TpokAnbei
Bpalion Tou clpUATOg Evepyoroinong Kat arotuxia tng dladikaaiag.

ZuvapupoAdynon AaBAg (BA. ochida 4)

Kpathote 1o oUotnua acpAAlong oTnv avolkTr B€on

. SMPWETE TO AKPO TOU KaAwdiou €AENG pEOWw TNG €10650U OTUPAN OTNV O
TOU KUAiIvdpou TUAIENG.

SmpwETe TN AaP1) Mavw and To KaAwdlo £AENG £wg 6Tou ouvdeBei oTo dKpo
TOU OTUPAA KAl EL0AYAYETE TO AKPO TOU OTUPAA OTnV £{0080 orpdA pEXPL va
viwoeTe avtiotaon (aropUyeTe TNV UMEPPBOALKA dUvapun).
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« ZMPWETE TO OTUPAA gUBeia 0TO KAAGOL
. MNa va aneleuBepwoete TO OUpUa evepyoroinong, Béote To oloTnuaA
aodAAlong otnv KAELOTH B€on.

KatakepuaTiopdg Tou AiBou

MeplotpéPTte TOV XELPOKIVNTO TPOXO OTN AARN MEXPL VO KATOKEPMUATIOTEL O
AiBog. Katd tnv mepiotpodn tou TpoxXoU, adfote kdAmowo Xpdvo mpiv
enavaldBeTe pila véa MePLOTPOdR, MOTE N UNXAVIKY LoXUG va petadepbel
TEAELQ OTO TEEPLPEPLIKO AKPO TOU OTUPAA (TOUAGYLOTOV 40 deuTePOAETTTIA)

Agv unidpyel kapia eyyinon andAutng emutuyiag tng Atbotpwpiag! Eav o
AiBog mpog katakeppaTiopd eival MOAU okAnpdg, To KAaAdbL propei va
omnaoel Adyw Tng LoxVog Mou aokeitat oe autod. € auTHV TNV Tepimwon,
0 AiBog padi pe To oraouévo KaAadL mpémnel va adpatpebolv XELPOUPYIKA.
H ABoTpupia mpémel va dlakoTel apéowg av dev fTav duvath n emiTteuEn
KATOKEPUATIONOU Tou AiBou.

MOBavég emmAoKEg

MiBavég eturmokég Tou oxeTifovTal pe dldtpnon, alpoppayia, maykpeatitida,
XoAayyelitida kat XoAoKuoTiTIda.

Ano6nkeuon

H ouokeun QuTi TAPEXETAL ATMOOTEIPWHEVN KAl TIDOKEIMEVOU va dlatnpnBei
QUTA N KAtAotaon pEXPL TNV TIPAOTN XPHOoN, TPEMEL va dlatnpeital oty apxtkn
anooTelpwuévn ouokeuaaoia Tg.

Mnv TomoBeteite avTikeipeva navw oTo 6pyavo i T cuokeuaaia tou!
Mnv anobnkeleTe Ta 6pyava Kovta oe ermuBAan xnuika mpoiovral
P 7 . 1 o . .o
ﬁ? Mnv E}KGSTSTE Ta opyava oe Aueco N eppeco NAlaKO dwg 1 AAAeg
® " uneplwdelg akTiveg!

T Na ¢puldooetal o€ OTEYVO HEPOG.

Tuxév mapdariova dev Ba AauBdavovtal umoyn av ta oOpyava dev £Xouv
anoBnkeuTei oWOTA.
Ka®apiopog kai anooTeipwon
H ouokeun autn €xel oxedlaoTtel kat KahUrreTal he eyylnon yla pia kat
uHovn xpenon!
Kivduvog os miepinTwon snavayxpnoigomnoinong

H ouokeun auth mpoopiletal yia pia povo xpnon. H G-Flex dev ¢épel kapia
euBlvn oe mepimwon enavaypnotdomoinong. H emavaypnoipomnoinon piag
OUOKEUNG piag xpnong uropei va B€oel og Kivduvo TV acpdlela Tou XpHoTn
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N Tou acBevh, AOyw evdexOUeEVNG HNn eAeyxOupevng pOAuvong n/kat
ava&loruotiag Tng anédoong TNG CUOKEUNG.

XpnoTng

OL xphoteg Twv opydvwv tng G-FLEX mpénet va eival e1dikol otoug Touelg
Toug. Araiteital KataAAnAn kat eIk ekmaideuon yla Tnv mposToldacia,
$pOVTIdA KAl TN CUVTAPNON TWV EUKAUTTWY 0PYAVWV.

Emokeun Kal mapdamnova

lMa v mpootacia g uyeiag Twv UMAAAAAWY pag, povo dpyava Tou €XouV
amoAupavOei ) anooTelpwBei Ba yivovTtal amodeKTd yla avAaAuon 1 EMOKEUR.
Se kdBe MePIMTWON, Ol NUEPOUNVIEG KAl N EYKUPOTNTA TNG amoAupavong f
anooTeipwong mpémel va avaypdoovrtal OTo eEWTEPLKO HEPOG TNG
ouoKeuaoiag. e mepimwon mou dev MnpoUTal auTh N anaitnon, Ta 6pyava
Ba euoTPEPOVTAL OTOV AMOOTOAEA XWPIG avaAuaon i ETLOKEUT).

A1d0gon npoidvVTWV

Metd ™ Xpnon, ta mpoidvta autd evdéxetal va amotelolv
A’x duvnTikG BloAoylkd Kivduvo. Xelploteite kal amoppiPte N
\w_, ouokeunl oUpPwvVa HE TOUG AVAYVWPLOUEVOUG LATPLKOoUGg

KAvoviopoUg kal Toug loxUovTeg TorikoUg, TOALTElaKOUG Kalt
OMOOTIOVOLAKOUG VOLOUG KAl KAVOVIOUOUG.

Nopuiki Baon

loxUel n vopoBeoia g Eupwrnaikig ‘Evwong.

YTiooTApIEN MPoidovVTwV

Se mepimwon mou éxeTe amopieg N MPOBAARUATA OXETIKA e Ta Opyavd pag,
ETMIKOIVWVNOTE PE TOV TOTUKO dlavopéa N aneubeiag pe T G-FLEX katd
dlapKela TWV WPWV epyaciag.

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

Kullanim Amaci

Tek Kullanimlik Cikarma Sepeti amaci, taslar yakalamak ve ¢ikarmak veya taslari
insan viicudundaki safra ve pankreas kanalinda kirmaktir.

Uriin Aciklamasi

Ekstraksiyon sepeti, distal ugta bir sepetten ve proksimal ugta bir koldan olusur.
1.Sepet

2.Kateter

Litotripsi kolu, tekerlege sabitlenmis kilitteme sistemine sahip bir sarma silindiri,
spiral i¢in agikliga sahip aliminyum bir gévde ve bir koldan olusur (bkz. sayfa 4).
Litotripsi kolu steril olmayan bir sekilde teslim edilir ve asagidaki pargalardan olugur:
8.Spiral giris

9.izleme teli igin agikliga sahip sarma silindiri

10.Kilittleme sistemi

11.Tekerlek

12.Kol

ilk uygulamadan énce éneriler

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

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

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

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

Cihazin, endoskop calisma kanalina yerlestirilebilmesi i¢in tamamen Teflon boru
icine cekilmesi gereklidir. Litfen cihaz ve endoskop calisma kanali caplari
arasindaki uyuma dikkat edin.
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Prosediir
Tasin Cikarilmasi

. Tasin yeri normal yéntemlerle belirlendikten sonra asagida belirtildigi sekilde
ilerleyin:

- Cikarma Sepetinin distal ucunu gikarilacak tagin tzerine yerlegtirin.

- Sepeti iterek tamamen kateter disina ¢ikarin ve sepeti tasa dogru asagi gekin.

Gerekirse basket tellerinin tasin etrafina yerlestiriimesini kolaylastirmak igin sepeti

donduriin veya kateteri yukari ve agagi, kisa ve hizli hareketlerle hareket ettirin.

. Tas sepet icinde sabitlenene kadar kolu geriye dogru cekin ve tas ¢ikarilana kadar
cihazi endoskoba dogru ¢ekin.

A Endoskobun hasar gérmesini 6nlemek icin asiri cekisten kaginiimahdir.

Acil litotripsi

Tasin, Cikarma Sepeti icinde sikismasi halinde asagida belirtildigi sekilde ilerleyin:

- Kesici pense yardimiyla kateteri ve sepetin izleme telini, cihazin koluna mimkin

oldugunca yakin sekilde ve ¢ektirme borusunun hemen 6ncesine kadar kesin.

Kolu atin ve telin korundugundan ve endoskoba zarar veremeyeceginden emin

olmak igin kateteri, kesik telin 1-2 cm lzerinden nazikge gekin.

. Bir yandan hem izleme telini hem de kateteri hastanin icinde tutarken endoskobu
nazikge cikarin. Endoskobu cikarirken kateteri yukari veya asagl hareket
ettirmediginizden emin olun.

- Endoskop tamamen cikarildiktan sonra plastik kateteri ¢ikarip kisa ve kalin metal
bir spiralle degistirin (Ref. GF641).

- Spiral, taga ulagtiktan sonra hafif bir gerginlik hissedilene kadar izleme telini

litotripsi kolu spiral giriginin igine itin.

Litotripsi kolunu kilitleme sisteminde kilitleyin.

- Tas kirllana kadar tekerlegi nazikge dondiirmeye baslayin. Tekerlegi déndirirken,
yeni bir dénlis gerceklestirmeden &nce, mekanik kuvvetin spiralin distal ucuna
mukemmel bir sekilde aktarilabilmesi i¢in biraz ara verin (en az 40 saniye)

. Cihazi hastadan ¢ikarin.

izleme teli ve spiral arasinda siirtinmeyi 6nlemek icin spirali mimkin
oldugunca diz tutmak oldukga &6nemlidir. Herhangi bir slrtinme, izleme
telinin kirlimasina ve prosediriin basarisiz olmasina yol agabilir.

Tekerlegi hizli bir sekilde doéndirmeyin. Bunu yapmaniz, izleme telinin
kirimasina ve proseduiriin basarisiz olmasina yol acabilir.

Kol Montaji (Bkz. sayfa 4)

- Kilitleme sistemini agik konumda tutun

- Cekis kablosunun ucunu, spiral giriginin iginde sarma silindiri agikligina itin.

. Cekis kablosunun tzerindeki kolu, spiral uca baglanana kadar itin ve spiral ucu,
diren¢ hissedilene kadar (asirt kuvvet uygulamaktan kaginilmalidir) spiral girigine
yerlestirin.

. Dazlestirilmis spirali sepete itin.

38



. Izleme telini serbest birakmak icin kilitteme sistemini kapali konuma getirin.
Tasin Kirllmasi

- Koldaki manuel tekerlegi tas kirilana kadar gevirin. Tekerlegi doéndurtrken, yeni bir
doénus gerceklestirmeden &nce, mekanik kuvvetin spiralin distal ucuna mikemmel
bir sekilde aktarilabilmesi igin biraz ara verin (en az 40 saniye)

Litotripsinin tamamen basarili olmasi garanti edilmez! Kirllacak tas ¢cok sertse
sepet, Uzerine uygulanan kuvvet nedeniyle yirtilabilir. Bu durumda tasin,
yirtilan sepet ile birlikte cerrahi olarak gikarilmasi gerekir.

A Tas kirma basarili oluyorsa litotripsi derhal durdurulmalidir.

Olasi Komplikasyonlar

Perforasyon, kanama, pankreatit, kolanjit ve kolesistit ile iligkili olasi
komplikasyonlar.

Depolama

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

Cihaz veya ambalaji izerinde herhangi bir nesne koymayin!
Cihazlari agresif kimyasal driinlerin yakininda depolamayin!!

j\/\i/i\ Cihazlar dogrudan veya dolayli glines 15191 veya dider ultraviyole isinlara
=" maruz birakmayin!

T Soguk bir alanda tutun.

Cihazlarin uygun sekilde saklanmamis olmasi halinde sikayetler dikkate
alinmayacaktir.
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 6zel bir egitim gereklidir.
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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 digina etiketlenmis olmalidir. Bu
gerekliligin karsilanmamasi halinde cihazlar, herhangi bir analiz veya onarim
yapilmadan géndericisine iade edilir.

Uriiniin atilmasi

Kullanimdan sonra bu Urunler potansiyel bir biyolojik tehlike
ﬁ.x olusturabilir. Kabul edilmis tibbi uygulamalara ve Ulkenizdeki ilgili yasa
\\X/ ve dlzenlemelere uygun olarak kullanin ve atin.

Yasal dayanak
Avrupa Birligi Kanunlari gegerlidir.

Uriin destegi

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

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

EN - Catalog number
FR - Numeéro de catalogue
NL - Catalogusnummer
ES - Numero de catalogo
DE - Katalog-Nummer
PT - Namero do catalogo
IT - Numero di catalogo
EL - AptBuodg katahdyou

AR - LS a3, i 5l
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 instru¢des de uso
IT - Consultare le istruzioni per I'uso
EL - SupBouleuTeite TIg 0dnyieg xpHong
AR - alasiod | sledss aal,
TR - Kullanim talimatlarina bagvurun

e
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LOT

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

EN - Date of manufacture
FR - Date de fabrication
NL - Fabricagedatum
ES - Fecha de fabricacion
DE - Herstellungsdatum
PT - Data de fabricagao
IT - Data di fabbricazione
EL - Huepounvia Kataokeung
AR - gl 5,0
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 AnEng
AR - Lyl i,
TR - Son kullanma tarihi

EN - Do not use if package is damaged
FR - Ne pas utiliser si I'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 xpnotyoroleite To Mpoidv av n cuckeuaaoia
€xel utooTel {nuia

AR - 405 Bsaall alS 13] il pudiod ¥
TR - Ambalaj hasarlysa kullanmayin

41



EN - Do not reuse
FR - Ne pas réutiliser
NL - Niet opnieuw gebruiken
ES - No reutilizar
DE - Nicht wiederverwenden
PT - Né&o reutilize
IT - Non riutilizzare
EL - Mnv emavaypnotuoroleite
AR - alaaiiylsole) Hlaad
TR - Tekrar kullanmayin

EN - Keep away from sunlight
FR - Conserver a I'abri du soleil
NL - Niet blootstellen aan zonlicht
ES - Mantenga lejos de la luz del sol
DE - Halten Sie weg vom Sonnenlicht
PT - Proteja da luz solar
IT - Tenere lontano dalla luce diretta del sole
EL - Alatnpeite pakpld arnod 1o nAlakd ¢wg
AR - uadtdl Zadl e [y Jadal
TR - Gunes 1s1gindan uzak tutun

EN - Keep dry
FR - Conserver au sec
NL - Droog houden
ES - Mantenga un un lugar seco
DE - Bleib trocken
PT - Mantenha seco
IT - Mantenere asciutto
EL - Alatnpeite oteyvo
AR - Gila lSs o ain)
TR - Kuru tutun

EN - Caution
FR - Attention
NL - Opgepast
ES - Atencion
DE - Vorsicht
PT - Atencédo
IT - Awviso
EL - Mpoooxn
AR - 4
TR - Dikkat
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EN - Quantity of units per box
FR - Quantité de produits par boite
NL - Aantal eenheden per doos
ES - Cantidad de unidades por envase
DE - Anzahl der Einheiten pro Schachtel
PT - Quantidade por caixa
IT - Quantita di unita per confezione
EL - MoodtnTa povadwv avd KouTi
AR - Baiall b olangl 1
TR - Kutu bagina birim miktari
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GFlex:

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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