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EN - INSTRUCTION FOR USE

Intended Use

Stone Extraction Balloon Catheters are intended to remove stones from the biliary
duct.

Product Description

The device is composed of a triple lumen pebax tube with a 3-way splitting
connector at the proximal end. It divide the 3 lumen catheter into one luer-lock
connector with a 2-way valve to inflate the balloon, one luer-lock connector for a
0.035” guide wire and one luer-lock connector for injection. The Stone Extraction
Balloon is on the distal end. The multistage diameters of the balloon are reached
using the different syringes supplied.

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

It’'s important to irrigate the injection and guide wire lumen before introducing the
device into the endoscope.

The device must be inserted deflated into the endoscope operating channel. Please
observe compatibility of catheter diameter and the endoscope operating channel
diameter (see catalogue).

If possible, the use of a guide wire is recommendable.

Procedure

After locating the stone to be removed, proceed as follows:

- Insert the deflated balloon into the biliary duct through the guide wire until the
distal tip is located above the stone to be removed.

. Choose one of the syringes supplied with the balloon according to desired balloon
diameter.

- Fill the selected syringe with air and connect it to the proximal luer-lock connector
labeled “Balloon” along with the stopcock in the open position

- Push the plunger of the syringe carefully to inflate the balloon and close the
stopcock.



- Gently withdraw the inflated balloon catheter to pull the stones out of the biliary
duct and drop them into the duodenum. They can be expelled naturally out of the
body through the intestines.

- Open the stopcock and deflate the balloon by pulling the plunger of the syringe.

- Remove the entire device out of the endoscope carefully.

ﬁ At anytime if injection is required, use the connector labeled "Injection"

Sharp stones can destroy the balloon and should be removed with an
extractor basket or a lithotripsy basket.
Contraindications

Use to this natural latex rubber balloon is contraindicated in patients with a known
hypersensitivity to latex and those specific to any other procedures to be performed
in conjunction with extraction stone balloon.

Possible Complications

Potential complication: pancreatitis, cholangititis, aspiration, perforation,
hernorrhage, infection, sepsis, allergic reaction to contrast or medication
hypertension, respiratory depression of arrest, cardiac arhytmia or arrest.

Additional complications that can occur during endoscopic balloon extraction
include: stone impaction localized inflammation, pressure necrosis.

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!

/\/\fi\ Do not expose the instruments to direct or indirect sunlight or other ultra-violet
e~

= rays!

? Keep in dry area
Complaints will not be taken under consideration if the instruments have been
stored improperly.

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 complains

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
- ] ; h : h
Ny % 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

Les cathéters d'extraction de calculs a ballonnet sont destinés a retirer les pierres
du canal biliaire.

Description du produit

Le dispositif est composé d'un tube pebax a triple lumiére avec un connecteur de
séparation a 3 voies a l'extrémité proximale. Il divise le cathéter a 3 lumiéres en un
connecteur luer-lock avec une valve a 2 voies pour gonfler le ballon, un connecteur
luer-lock pour un fil de guidage de 0,035 “et un connecteur luer-lock pour l'injection.
Le ballon d'extraction de pierre se trouve a l'extrémité distale. Les diameétres a
plusieurs étages du ballon sont atteints a I'aide des différentes seringues fournies.

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 premiére 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

Il est important d'irriguer la lumiere d'injection et la lumiére du fil guide avant
d'introduire I'appareil dans I'endoscope.

Le ballonnet doit étre inséré dégonflé dans le canal opérateur de I'endoscope.
Veuillez vous assurer que le diameétre du cathéter est compatible avec celui du
canal opérateur de I'endoscope (voir catalogue).

Si possible, nous recommandons I'utilisation d'un fil guide.

Procédure

Apres avoir localisé la pierre a retirer, procédez comme suit:

Insérez le ballonnet dégonflé dans le canal biliaire a travers le fil guide jusqu'a ce
que la pointe distale se trouve au-dessus de la pierre a retirer.

Choisissez I'une des seringues fournies avec le ballon en fonction du diametre de
ballon souhaité.

Remplissez la seringue sélectionnée d'air et connectez-la au connecteur proximal
Luer-Lock étiqueté «Ballon» avec le robinet en position ouverte

Poussez délicatement le piston de la seringue pour gonfler le ballon et fermer le
robinet.

Retirez délicatement le cathéter a ballonnet gonflé pour retirer les calculs du canal
biliaire et les déposer dans le duodénum. lls peuvent étre expulsés naturellement
du corps par les intestins.

Ouvrez le robinet et dégonflez le ballon en tirant sur le piston de la seringue.
Retirez soigneusement I'ensemble de I'appareil de I'endoscope.

A tout moment si une injection est requise, utilisez le connecteur étiqueté
"Injection"

Les calculs tranchants peuvent détruire le ballonnet et doivent étre enlevés a
I'aide d'un panier d'extraction ou d'un panier de lithotripsie.

Contre-indications

L'utilisation de ce ballon en caoutchouc de latex naturel est contre-indiquée chez les
patients présentant une hypersensibilité connue au latex et ceux spécifiques a toute
autre procédure a effectuer en conjonction avec un ballon en pierre d'extraction.

Complications possibles

Complications éventuelles : pancréatite, cholangite, aspiration, perforation,
hémorragie, infection, septicémie, réaction allergique au produit de contraste ou aux



médicaments pour I'hypertension, dépression respiratoire d'arrét, d'arythmie
cardiaque ou d'arrét cardiaque.

D'autres complications peuvent survenir lors de [I'extraction du ballonnet
endoscopique, comme par exemple une inflammation localisée due a des impacts
de calculs.

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 !

! N Iy . A
/\/\Tli\ Ne pas exposer les produits a la lumiére du soleil ou & 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.

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 contrdlée 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

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

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

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

Ballonkatheters voor steenextractie zijn bedoeld om stenen uit de galwegen te
verwijderen.

Productomschrijving

Het apparaat bestaat uit een drievoudige lumen pebax-buis met een 3-wegs
splitsconnector aan het proximale uiteinde. Het verdeelt de 3 lumen-katheter in een
luer-lock-connector met een tweewegklep om de ballon op te blazen, een luer-lock-
connector voor een 0,035 "geleidedraad en een luer-lock-connector voor injectie.
De Stone Extraction Balloon bevindt zich aan het distale uiteinde. De meerstaps
diameters van de ballon worden bereikt met behulp van de verschillende
meegeleverde spuiten.

Informatie vo6r 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 is belangrijk om injectielumen te irrigeren en draadlumen te geleiden voordat
het apparaat in de endoscoop wordt ingebracht.

Het instrument mag alleen leeg in het werkkanaal van de endoscoop worden
gebracht. Gelieve de compatibiliteit tussen de diameter van de katheter en de
diameter van het werkkanaal van de endoscoop in acht te nemen.

Als dat mogelijk is, wordt het gebruik van een voerdraad aangeraden.

Procedure

Nadat de te verwijderen steen gelokaliseerd is, gaat u als volgt verder:

Steek de leeggelopen ballon door de voerdraad in het galkanaal totdat de distale

tip zich boven de te verwijderen steen bevindt.

- Kies een van de spuiten die met de ballon is meegeleverd volgens de gewenste
ballondiameter.

- Vul de geselecteerde spuit met lucht en sluit deze aan op de proximale luer-lock

connector met het label "Balloon" samen met de kraan in de open positie

Duw voorzichtig op de zuiger van de spuit om de ballon op te blazen en de kraan

te sluiten.

. Trek de opgeblazen ballonkatheter voorzichtig terug om de stenen uit het
galkanaal te trekken en in de twaalfvingerige darm te laten vallen. Ze kunnen op
natuurlijke wijze uit het lichaam worden verwijderd via de darmen.

- Open de kraan en laat de ballon leeglopen door aan de zuiger van de spuit te
trekken.

- Verwijder het hele apparaat voorzichtig uit de endoscoop.

Gebruik op elk moment als injectie vereist is de connector met het label
"Injection”

Scherpe stenen kunnen de ballon vernietigen en moeten worden verwijderd
met een afzuigkorf of een lithotripsiekorf.

Contra-indicaties

Gebruik bij deze natuurlijke latex-rubberballon is gecontra-indiceerd bij patiénten
met een bekende overgevoeligheid voor latex en die specifiek zijn voor andere
procedures die moeten worden uitgevoerd in combinatie met extractie-steenballon.

Mogelijke Complicaties

Mogelijke complicaties zijn: pancreatitis, cholangitis, aspiratie, perforatie, bloeding,
infectie, sepsis, allergische reactie op contraststof of medicatie, hypertensie,
ademdepressie of ademstilstand, hartritmestoornis of hartstilstand.

Bijkomende complicaties die tijdens de endoscopische ballonextractie kunnen
optreden, zijn: lokale ontsteking door inwerking van stenen, druknecrose.

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.

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.

Afvoer van het product

Na gebruik kunnen deze producten mogelijk biologische risico’s met
>/ . .
Y7 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.

10



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

Los catéteres balones de extraccion estan destinados a eliminar los calculos del
conducto biliar.

Descripcion del producto

El dispositivo estd compuesto por un tubo pebax de triple luz con un conector
divisor de 3 vias en el extremo proximal. Divide el catéter de 3 lumenes en un
conector luer-lock con una valvula de 2 vias para inflar el globo, un conector luer-
lock para un cable guia de 0.035 "y un conector luer-lock para inyeccion. El globo
de extraccion de piedra esta en el extremo distal. Los diametros de varias etapas
del globo se alcanzan utilizando las diferentes jeringas suministradas.

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

Es importante irrigar la luz de inyeccion y la luz de la guia antes de introducir el
dispositivo en el endoscopio.

El dispositivo se debe insertar desinflado hasta el canal de operacién del
endoscopio. Tenga en cuenta la compatibilidad de diametro del catéter y el diametro
del canal de operacion del endoscopio (ver catalogo).

Si es posible, se recomienda el uso de un cable guia.

Procedimiento

Después de localizar la piedra que debe ser eliminada, haga lo siguiente:
- Inserte el balén desinflado en el conducto biliar a través del cable guia hasta que
la punta distal se encuentre por encima del calculo que se va a extraer.

1



Elija una de las jeringas suministradas con el balén de acuerdo con el diametro
deseado del balén.

Llene la jeringa seleccionada con aire y conéctela al conector de bloqueo Luer
proximal etiquetado como "Balloon" junto con la llave de paso en la posicion
abierta

Empuje el émbolo de la jeringa con cuidado para inflar el balén y cerrar la llave de
paso.

Retire suavemente el catéter balon inflado para extraer los calculos del conducto
biliar y colocarlos en el duodeno. Se pueden expulsar naturalmente del cuerpo a
través de los intestinos.

Abra la llave de paso y desinfle el balon tirando del émbolo de la jeringa.

Retire todo el dispositivo del endoscopio con cuidado.

En cualquier momento si se requiere inyeccion, use el conector etiquetado
"Injection"

Las piedras afiladas pueden destruir el globo y deben eliminarse con una
canasta extractora o una canasta de litotricia.

Contraindicaciones

El uso de este globo de goma de latex natural esta contraindicado en pacientes con
hipersensibilidad conocida al latex y aquellos especificos a cualquier otro
procedimiento que se realice junto con el globo de piedra de extraccion.

Posibles Complicaciones

Complicacién potencial: pancreatitis, colangititis, aspiracion, perforacion,
hemorragia, infeccién, sepsis, reaccion alérgica al contraste o a la medicacion para
hipertension, depresion o parada respiratoria, arritmia o parada cardiaca. Otras
complicaciones que pueden acontecer durante el procedimiento incluyen:
inflamacion localizada causada por el movimiento de la piedra necrosis por presion.

Almacenamiento

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

A iNo coloque ningln objeto en el dispositivo 0 su embalaje!
iNo mantenga el dispositivo cerca de productos quimicos agresivos!

\I/ . e . . .
//\T/T 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.
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Limpieza y esterilizacién
@ 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 contaminacién 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.

Eliminacién del producto

Después de su uso, estos productos pueden representar un posible
\.I 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.

Atenciodn al cliente

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

DE - GEBRAUCHSANWEISUNG

Verwendungszweck
Ballonkatheter zur Steinextraktion sollen Steine aus dem Gallengang entfernen.

Produktbeschreibung

Das Gerat besteht aus einem Dreilumen-Pebax-Rohr mit einem 3-Wege-
Aufteilungsverbinder am proximalen Ende. Der 3-Lumen-Katheter wird in einen
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Luer-Lock-Anschluss mit einem 2-Wege-Ventil zum Aufblasen des Ballons, einen
Luer-Lock-Anschluss fir einen 0,035-Zoll-Fihrungsdraht und einen Luer-Lock-
Anschluss flr die Injektion unterteilt. Der Steinextraktionsballon befindet sich am
distalen Ende. Die mehrstufigen Durchmesser des Ballons werden mit den
verschiedenen mitgelieferten Spritzen erreicht.

Hinweise vor der ersten Anwendung

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

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

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

Handhabung und Bedienung

Es ist wichtig, das Injektionslumen und das Fiihrungsdrahtlumen zu spiilen, bevor
das Gerét in das Endoskop eingefihrt wird.

Das Gerat muss entleert in den Operationskanal des Endoskops eingesetzt werden.
Bitte beachten Sie die Kompatibilitdt von Katheterdurchmesser und
Operationskanaldurchmesser des Endoskops (siehe Katalog).

Nach Méglichkeit ist die Verwendung eines Suchdrahtes empfehlenswert.

Verfahren

Nachdem Sie den zu entfernenden Stein gefunden haben, gehen Sie wie folgt vor:

- Fihren Sie den entleerten Ballon durch den Fihrungsdraht in den Gallengang ein,
bis sich die distale Spitze Uber dem zu entfernenden Stein befindet.

. Wahlen Sie eine der mit dem Ballon gelieferten Spritzen entsprechend dem

gewiinschten Ballondurchmesser.

Fillen Sie die ausgewahlte Spritze mit Luft und schlieBen Sie sie mit gedffnetem

Hahn an den proximalen Luer-Lock-Anschluss mit der Bezeichnung ,Ballon® an

- Driicken Sie vorsichtig auf den Kolben der Spritze, um den Ballon aufzublasen
und den Hahn zu schlieBen.

. Ziehen Sie den aufgeblasenen Ballonkatheter vorsichtig heraus, um die Steine
aus dem Gallengang zu ziehen, und lassen Sie sie in den Zwélffingerdarm fallen.
Sie kénnen auf natirliche Weise durch den Darm aus dem Kérper ausgestoBen
werden.

. Offnen Sie den Hahn und lassen Sie den Ballon durch Ziehen am Spritzenkolben
ab.

. Entfernen Sie das gesamte Geréat vorsichtig aus dem Endoskop.

Verwenden Sie jederzeit den mit "Injection" gekennzeichneten Anschluss,
wenn eine Injektion erforderlich ist.

14



Scharfe Steine kénnen den Ballon zerstéren und sollten mit einem
Extraktionskorb oder einem Lithotripsiekorb entfernt werden.

Kontraindikationen

Die Verwendung dieses Naturlatexkautschukballons ist bei Patienten mit bekannter
Uberempfindlichkeit gegen Latex und bei Patienten, die fiir andere in Verbindung
mit dem Extraktionssteinballon durchzufihrende Verfahren spezifisch sind,
kontraindiziert.

Mégliche Komplikationen

Pankreatitis, Cholangititis, Aspiration, Perforation, Blutung, Infektion, Sepsis,
allergische Reaktion auf Kontrastmittel oder medikamentése Hypertonie,
Atemstillstand, Herzarhytmie oder -stillstand.

Zusatzliche Komplikationen, die wahrend der endoskopischen Ballonextraktion
auftreten kénnen, sind: lokalisierte Entziindung durch Steinschlag, Drucknekrose.

Lagerung

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

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

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

? Vor Nésse schitzen.
Reklamationen werden nicht anerkannt, wenn die Instrumente unsachgeméaB
gelagert wurden.

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

Risiken einer Wiederverwendung

Dieses Gerat ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. G-FLEX verweigert
jegliche Verantwortung im Falle der Wiederverwendung. Durch eine
Wiederverwendung von Einweg-Geraten entstehen méglicherweise 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 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
Ihnen zu den regularen Geschéftszeiten jederzeit zur Verfligung
Geschiéftszeiten: Mo.-Do. von 8.00 bis 17.00 Uhr

PT - INSTRUCOES DE UsO

Uso pretendido

Os cateteres baldes de extracdo de calculo destinam-se a remover célculos das
vias biliares.

Descri¢ao do produto

O dispositivo € composto por um tubo de pebax com limen triplo com um conector
de divisdo de trés vias na extremidade proximal. Ele divide o cateter de 3 limenes
em um conector luer-lock com uma valvula bidirecional para inflar o baldo, um
conector luer-lock para um fio-guia de 0,035 "e um conector luer-lock para injegao.
O baldo de extracdo de pedras esta na extremidade distal. Os didametros de vérios
estagios do baldo sdo alcancados usando as diferentes seringas fornecidas.

Orientacdes para antes do primeiro uso

Devera ler cuidadosamente e seguir todas as instrugées e avisos operacionais de
seguranca antes da primeira aplicagéo do dispositivo.

E necessario e essencial um conhecimento prévio relativo ao respetivo
manuseamento e operagao.
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Retire o instrumento cuidadosamente da embalagem e examine o dispositivo no
sentido de verificar a existéncia de eventuais danos. Caso exista algum dano ou
falte algum elemento, devera contactar imediatamente o seu distribuidor.

@ Se a embalagem apresentar qualquer dano, a esterilidade do dispositivo ndo
estara garantida.

Manuseio e operagao

E importante irrigar o lamen da injecdo e orientar o lumen do fio antes de introduzir
o dispositivo no endoscépio.

O dispositivo tem de ser inserido sem insuflar no canal de operagao do endoscépio.
Devera respeitar a compatibilidade entre o didmetro do cateter e o didmetro do
canal de trabalho do endoscépio (ver catalogo).

Se possivel, recomenda-se a utilizagdo de um fio guia.

Procedimento

Depois de localizar a pedra a remover, proceda do seguinte modo:

- Insira o balao vazio no duto biliar através do fio-guia até que a ponta distal esteja
localizada acima da pedra a ser removida.

Escolha uma das seringas fornecidas com o baldo de acordo com o diametro
desejado.

Encha a seringa selecionada com ar e conecte-a ao conector luer-lock proximal
rotulado “Balloon” junto com a torneira na posicao aberta

Empurre o émbolo da seringa com cuidado para inflar o baléo e fechar a torneira.
Retire cuidadosamente o cateter de baléo inflado para retirar as pedras do ducto
biliar e joga-las no duodeno. Eles podem ser expulsos naturalmente do corpo
através do intestino.

Abra a torneira e esvazie o baldo puxando o émbolo da seringa.

Remova todo o dispositivo do endoscépio com cuidado.

A A qualquer momento, se for necessaria a injegéo, use o conector "Injection”

Pedras afiadas podem destruir o baldo e devem ser removidas com uma
cesta extratora ou uma cesta de litotripsia.

Contraindicacao

O uso deste balédo de borracha natural de latex é contra-indicado em pacientes com
uma hipersensibilidade conhecida ao latex e aqueles especificos para quaisquer
outros procedimentos a serem realizados em conjunto com o baldo de pedra de
extracao.

Possiveis complicacoes

Complicagédo potencial: pancreatite, colangite, aspiragdo, perfuragdo, hemorragia,
infecéo, sépsis, reagdo alérgica ao contraste ou a medicacdo, hipertensao,
depressdo ou paragem respiratoéria, arritmia ou paragem cardiaca.
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As complicagdes adicionais que ocorrem durante a extragao do baldo endoscépico
incluem: inflamacéo localizada do impacto da pedra, necrose de pressao.
Armazenamento

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

N&o exponha os instrumentos a luz solar direta ou indireta, nem a outros

e
AN
’-‘\ raios ultravioletas!

? Mantenha em local seco.

N&o serdo aceitas reclamacgdes 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 reutilizacao

Esses dispositivos destinam-se exclusivamente a uso Unico. A G-Flex isenta-se de
toda e qualquer responsabilidade em caso de reutilizagédo. A reutilizacdo de um
dispositivo de uso unico pode representar riscos para a seguranc¢a do usuario ou do
paciente, devido a possivel contaminacdo n&o 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 preparagdo, cuidado e
manutencéo dos instrumentos flexiveis.

Reparos e reclamacoes

Para proteger a satde de seus funcionarios, somente serdo aceitos instrumentos
desinfetados ou esterilizados para andlise ou reparos. A data e a validade da
desinfecgdo ou esterilizacdo devem estar sempre indicadas no lado externo da
embalagem. Se esta exigéncia ndo for atendida, os instrumentos serédo devolvidos
ao remetente sem analise ou reparo.

Base legal
Aplicar-se-4 a legislagéo 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 horéario
comercial.

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

Uso previsto

| cateteri a palloncino per estrazione di calcoli sono destinati a rimuovere i calcoli
dal dotto biliare.

Descrizione del prodotto

Il dispositivo € composto da un tubo pebax a triplo lume con un connettore a 3 vie di
divisione all'estremita prossimale. Divide il catetere a 3 lumi in un connettore luer-
lock con una valvola a 2 vie per gonfiare il palloncino, un connettore luer-lock per un
filo guida da 0,035 "e un connettore luer-lock per liniezione. Il palloncino di
estrazione di pietra si trova sull'estremita distale. | diametri multistadio del
palloncino vengono raggiunti utilizzando le diverse siringhe fornite.

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

E importante irrigare il lume di iniezione e guidare il lume del filo prima di introdurre
il dispositivo nell'endoscopio.

Il dispositivo deve essere inserito sgonfiato nel canale operativo dell'endoscopio.
Osservare la compatibilita del diametro del catetere e del diametro del canale
operativo dell'endoscopio (consultare il catalogo).

Se possibile, si consiglia l'uso di un filo guida.

Procedura

Dopo aver individuato la pietra da rimuovere, procedere come segue:

Inserire il palloncino sgonfio nel condotto biliare attraverso il filo guida fino a
quando la punta distale si trova sopra la pietra da rimuovere.

Scegli una delle siringhe fornite con il palloncino in base al diametro del palloncino
desiderato.

Riempi la siringa selezionata con aria e collegala al connettore luer-lock
prossimale etichettato “Balloon” insieme al rubinetto in posizione aperta

Spingere con attenzione lo stantuffo della siringa per gonfiare il palloncino e
chiudere il rubinetto.
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- Estrarre delicatamente il catetere a palloncino gonfiato per estrarre le pietre dal
dotto biliare e farle cadere nel duodeno. Possono essere espulsi naturalmente dal
corpo attraverso l'intestino.

- Apri il rubinetto e sgonfia il palloncino tirando lo stantuffo della siringa.

- Rimuovere con attenzione l'intero dispositivo dall'endoscopio.

In qualsiasi momento, se € necessaria liiniezione, utilizzare il connettore
etichettato "Injection"

Le pietre appuntite possono distruggere il palloncino e devono essere
rimosse con un cestello per estrattore o un cestello per litotripsia.

Controindicazioni

L'uso di questo palloncino di gomma naturale in lattice € controindicato nei pazienti
con ipersensibilita nota al lattice e in quelli specifici per qualsiasi altra procedura da
eseguire in combinazione con il palloncino di estrazione.

Possibili complicazioni

Potenziali complicanze: pancreatite, colangitite, aspirazione, perforazione,
ernorragia, infezione, sepsi, reazione allergica al contrasto o ipertensione da
farmaci, depressione respiratoria dell'arresto, aritmia cardiaca o arresto.

Ulteriori complicazioni che possono verificarsi durante I'estrazione del palloncino
endoscopico includono: infammazione localizzata dell'impatto con la pietra, necrosi
da pressione.

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!

7. Conservare in un luogo asciutto

Se gli strumenti non sono stati correttamente conservati, non saranno presi in
considerazione eventuali reclami.

Pulizia e sterilizzazione
@ Questo dispositivo e 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
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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
‘.x Dopo l'uso, questi prodotti sono potenzialmente a rischio biologico.
\ll

Maneggiarli e smaltirli secondo le pratiche mediche accettate e le
normative nazionali e locali in vigore.

Fondamento giuridico
La Legge dell’Unione 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=
MNpoPAenduevn xpAon

Ot KaBeTpeg PMaloviwv ekXUALONG METPAG AMOCKOTOUV OTNV Amopdkpuvon
Twv ABwv arnod Tov XoAIKO aywyo.

Nepiypadn mpoidvTog

H ouokeun arnoteAeital andé ocwAnva TPUMAoU CwAnva pebax pe cuvdetnpa
SlaxwpLlopoU 3 Kateubuvoewv oTo gyylg Akpo. Alaxwpilel Tov kaBethpa e 3
auloug oe éva ouvdeopo Luer Lock pe pia BaABida 2 kateuBuvoeswv yia va
GOUOK®MOEL TO UMAAOVL, évav ouvdeTtnpa pe pavdalo Luer yia éva Kahwdlo
odfynong 0.035 "kal évav olvdeopo yia Tnv éyxuon Luer. To umaAédvi
eEOPUENG TETpag PpiokeTal OTO AMOMAKPUOMEVO Akpo. Oi ToAUBABLEG
dlapéTpoug TOUu WUMaAovioU ETUTUYXAVOVTAL XPNOLUOTIOL®VTAG TIG
SLaPOPETIKEG TIAPEXOUEVESG GUPLYYEG.
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SUMBOUAEG TIpIV amd TRV TIPWTN XpHRon

AlaBAOTE MPOOEKTIKA KAl AKOAOUBNOTE OAEG TIG 0dNYiEG KAl MPOELOOTOINTELG
Aeltoupyiag kat agpaAeiag mptv amod TNV MPAOTN XPHOoN TNG CUCKEUNG.
Anatteitat kat eivar amapaitn™) n mponyoUHevn yv@mon OXETIKA HE TOV
XELPLOUO Kal TN Aettoupyia.

AdalpéoTte To Opyavo TIPOOEKTIKA amd Tn OUOKeuaoia Kal €EeTAOTE TIQ
OUOKEUEG yla Tuxov {nuid. e mepimwon {nuidg N otoixeiwv mou Aeimouv,
ETUKOLVWVNOETE AUECWG |E TOV dlavopéa oag.

@Za MepirmTwon mou 1 ouokeuacia €xel umootel {nuia, dev eival
£YYUNUEVN N KATAOTAON ATOOTEIPWONG TNG CUCKEUNG.

Xeipiopog Kai AsiToupyia

Eival onuavTtiké va Yugete Tov auld YPekaopoU Kal va KaBodnynoete Tov
aUAOG Tou KaAwdiou mptv eloaydyeTe TN CUOKEUN OTO EVBOOKOTIO.

H ouokeun mpémel va sloaxBei Eedpouokwpévn oTo KavAaAl Aettoupyiag Tou
evdookoriou. Mapatnpfote T cupBATOTNTA TNG SIAUETPOU TOU KABETHPA Kal
™G dlapétpou Tou dlalAou Aettoupyiag Tou evdookomiou (BA. KatdAoyo).

Eav eival duvatov, cuviotdral n xpHon oupuatog odnyou.

Aladikacia

Adou evTomioeTe TNV METPA ToU BEAETE va adalpéoeTe, aKOAOUBAOTE Ta €ENG

Bhuata:

. Eloayete 10 Es:pouo»(wus’vo una)\()vt oto xo)\tKé aywyd JEow Tou ot’quaToq
K0905T]YT]OT]C; HEXPLG OTOU TO AMWTATO AKPO va BpiokeTal Mavw amd Tnv
METPA TOU TIpOKSlTQl va apatpebei.

. EruAéETe pia amnod Tig olplyyeg Tou TapéxovTal He TO PMAAdVL oUppwva pe
™V emmbupun T SIAUETPO UTAAOVLIOU.

« SUMMNP®OTE TNV ermAeyuévn oUplyya He aépa Kal ouvdEOTe TNV HE TNV
eYyug utodoxn aopdAiong Luer pe tnv €vdel€n "Balloon" pali pe To mapa
aodpaleiag otnv avolkth Béon

« SMPMOETE MPOOEKTIKA TO £UBOAO TNG CUPLYYAS YA VA GOUCKDMOEL TO UMAAOVL

Kat KAe{oTe TOV MwuaA.

TpaBnh&te anald Tov dlOYKWUEVO KaBeTHpa Praloviol yia va Tpaph&eTe Tiq

METPEG ard ToV XOAIKO aywyo Kal va Ti§ anofEoete 0TO0 dWSEKASAKTUAO.

MmopoUv va ekdlwyxBoUV pUOCIKA and TO COUA HETW TWV EVTEPWV.

Avoi&Tte Tov OTPOPLYYa Kal apalp€OTe TO UMAAOVL TPpABOVTAG TO EUBOAO TNG

ouplyyag.

. AdpalpéoTe MPOOEKTIKA OAOKANPN TN CUOKEUT And TO EVOOOKOTIO.

Avda ndoa otiyun, eav anatteitat £veon, XpNOLOTOLOTE TNV UModoXA He
v €vdel&n "Injection”

Ol aixunpég METpeg Mmopolv va KAtaoTpEéPouv To MMAAOVL Kal TIPETEL
va apaipeBolv e Eva KaAadL eEoAkéa 1) éva kahabi Aibotpyiag.
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AvTevdeigelg

H xpfon oe autd To GuOLkd PMaAodvL eAAoTIKOU amod AATEE avTtevdeikvuTtal oe
aobeveig e yvwoTn utepeualodnoia oto AatéE kal ekeivoug Tou eivat eidikol
oe oroleodNTIoTE AAAeG Sladilkaaoieg Tou Mpémel va dle§ayovtal o cuvduaopd
pe UMaAovL ekKXUALONG METPAG.

MOeavég smmAokEg

MBavn emumlokn: maykpeatitida, XoAayyeltida, avappoonon, diatpnon,
epeBLONOG, AoipwEN, onwalpia, aAAepylkh avTidpaon o UMEPTACN UMEPBEONG
N PAPHAKEUTIKAG aywYyNG, AVATVEUOTIKN KATAOTOAN TNG oUAANYNG, Kapdlakn
apBuia  GUAANYN.

Emunp6oBeteq emurmokég mou propei va epdaviotolv katd tn Stdpkela Tng
€VOOOKOTIKNG EKXUALONG e UMAAOVIA TIEPIAAUBAVOUV: EVTOTUONEVN GAEYHOVN
™G NETpag, VEKpwan mieong.

Ano8nkeuon

H ochKsur"| auTh napéxewl onoon:lpwuévn KOl TIPOKELUEVOU va 6lqrnpr|ee{
auth N quqoraon pEXPL mv TPMTN XPNOoN, TPEMEL va SLaTNPETaL 0TV apyikn
AMoOTEIPWHEVN CUCKEUATIA TNG.

Mnv TornoBeTeiTe avTikeipeva mdvw oto 6pyavo f Tn cuokeuacia tou!
Mnv arnoBnkeleTe Ta 6pyava Kovta o eruBAafn xnuikd mpoiovral

S

A\ Mnv ekBétete Ta Opyava oe AuUeco 1 €UMETO NAOKO ¢wg 1) AAEQ
= urneplwdelg aktiveg!

T Na ¢puldooetal oe OTEYVO PEPOG.

Tuxov mapdrmova dev 6a AauBdvovtar umdyn av ta oOpyava dev €Xouv
anoBnkeutei oWOTA.

Ka®apiopog kal anooTeipwon
H ouokeun autr €xet 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 piag
OUOKEUNG piag xpnong uropei va B€oel og Kivduvo TNV acpdlela Tou XpioTn

N Tou aobevh, AOYw evdeXOMEVNG Mn eAeyXOuevng MoOAuvong 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 ekMaideuon yla TV mMpoeTolacia, ™
dpovTida Kal TN CUVTAPNON TWV EUKAUTWV OPYAV®V.
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EmoKeul Kal mapdarova

lNa v mpootacia g uysiag Twv UMAAAAA®WY pag, povo dpyava Tou EXouV
aroAupavBei /| anootelpwBei Ba yivovtal anodekTd yla avaiuon 1 €MOKEUN.
Se kGBe Mep(mTwon, oL NUEPOMNVIEG Kal N eykupdTNTa TG amoAlpavong n
anooTeipwong mpémnel va avaypddovrtal OTo eEWTEPLKO HEPOG TNG
ouokeuaoiag. e Tepimwon mou dev MAnpoUTaAl auTh N arnaitnon, Ta 6pyava
Ba eruoTpPEPOVTAL OTOV AMOOTOAEA XWPIG avaAuaon i ETLOKEUT).

A1G6son TipoidvVTWV
Metd T XpnHon, Ta mpoidvia auTd evdEéxeTtal va amoteAolv
‘g’ duvnTikG BloAoyilkd Kivduvo. Xelploteite Kal amoppiPte N
\\X_, ouoKeun oUpPWVA HE TOUG AVAYVWPLOUEVOUG LaTPLKOUG

KAVOVIOPOUG Kal Toug oXUOVTEG TOTUKOUG, TOALTEIAKOUG Kal
OMOOTIOVOLaKOUG VOUOUG KAl KAVOVIOUOUG.

Nopiki Baon
loxUet n vopobeoia Tng Eupwriaikhg ‘Evwong.
YriooThpI&n MpoidvVTwV

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

Kullanim Amaci
Tas Cikarma Balon Kateterleri biliyer kanaldan taslari ¢ikarmak icin tasarlanmistir.

Uriin Agiklamasi

Cihaz, proksimal ugta 3 yollu yarma konnektdrline sahip U¢ limenli bir pebax
tliplinden olugur. 3 limenli kateteri, balonu sisirmek igin 2 yollu bir valfe, bir 0,035
ing kilavuz tel igin bir luer kilit konektérine ve bir enjeksiyon igin luer Kkilit
konektdriine bir luer kilit konektoriine boler. Tas Cikarma Balonu distal ugtadir.
Balonun ¢ok agamall ¢aplarina, tedarik edilen farkli siringalar kullanilarak ulagilir.

ilk uygulamadan 6nce 6neriler

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

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

Cihazi dikkatlice ambalajindan ¢ikarin ve cihazlar her tiirli hasar olasiligr yéninden
inceleyin. Herhangi bir hasar veya eksik parga durumunda hemen distribitérunuzle
iletisime gegin.

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

Kullanim ve Calistirma

Cihazi endoskopa sokmadan &nce enjeksiyon limenini sulamak ve tel Iimenini
yonlendirmek énemlidir.

Cihaz, séndlrilmis endoskop g¢alisma kanalina sokulmalidir. Litfen kateter ¢apinin
ve endoskop ¢alisma kanali ¢apinin uyumluluguna dikkat edin (kataloga bakiniz).
Mimkiinse, bir kilavuz tel kullaniimasi 6nerilir.

Prosediir

Kaldirilacak tasi bulduktan sonra, asagidaki gibi devam edin:

- Sonlk balonu, distal ug ¢ikarilacak tasin izerine gelinceye kadar kilavuz telden
biliyer kanal igine yerlestirin.

. Istenen balon gapina gére balonla birlikte verilen siringalardan birini segin.

- Secilen siringayi hava ile doldurun ve muslugu agik konumdayken "Balon" etiketli
proksimal luer-lock konektoriine baglayin

. Balonu sisirmek ve muslugu kapatmak igin siringanin pistonunu dikkatlice itin.
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- Safra kanalindan tagslarn ¢ekmek ve duodenuma birakmak igin sisirilmis balon
kateteri yavasca geri ¢cekin. Bagirsaklar yoluyla dogal olarak viicuttan atilabilirler.

« Muslugu acin ve siringanin pistonunu ¢gekerek balonu séndarin.

« Tum cihazi dikkatlice endoskoptan gikarin.

A Enjeksiyon gerekiyorsa, "Injection" etiketli konektdri kullanin.

Keskin taslar balonu yok edebilir ve bir ekstraktdr sepeti veya litotripsi sepeti
ile ¢cikariimalidir.
Kontrendikasyon
Bu dogal lateks kauguk balonun kullanimi, latekse karsi agiri duyarlihdi oldugu
bilinen ve ekstraksiyon tas balonu ile birlikte yapilacak diger prosedirlere 6zgi
hastalarda kontrendikedir.
Olasi Komplikasyonlar

Potansiyel komplikasyon: pankreatit, kolanjit, aspirasyon, perforasyon, hernoraji,
enfeksiyon, sepsis, kontrast veya ila¢ hipertansiyonuna alerjik reaksiyon,
tutuklamanin solunum depresyonu, kardiyak aritmi veya tutuklama.

Endoskopik balon ekstraksiyonu sirasinda olusabilecek ek komplikasyonlar
arasinda sunlar bulunur: tas sikismasi lokalize inflamasyon, basing nekrozu.
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!
Cihazlar agresif kimyasal Griinlerin yakininda depolamayin!!

j\/\i/i\ Cihazlar dogrudan veya dolayli giines 1s1§1 veya diger 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.
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Kullanici

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

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

Uriiniin atilmasi
Kullanimdan sonra bu drlnler potansiyel bir biyolojik tehlike
3’ olusturabilir. Kabul edilmis tibbi uygulamalara ve Ulkenizdeki ilgili yasa
\\X/ ve dlzenlemelere uygun olarak kullanin ve atin.
Yasal dayanak
Avrupa Birligi Kanunlari gecerlidir.
Uriin destegi

Cihazlarimiza iliskin sorularinizin olmasi veya zorluk yasamaniz halinde lltfen yerel
distrib0toérinlz ile veya normal calisma saatleri igcinde dogrudan G-FLEX ile iletisime
gegin.

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

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 - Ap1Bpédg katardyou

AR - gl a3, Lyl
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 - SupBouleuTeite TIg 0dnyieg xpiong

e

AR - alusied| ololss gal,
TR - Kullanim talimatlarina bagvurun
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LOT

STERILE

EO

EN - Lot
FR - Lot
NL - Partij
ES - Lote
DE - Menge
PT - Lote
IT - Lotto
EL - MapTida
AR - Lsdl
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 - Huepopnvia Kataokeung
AR - il &,
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
TR - Son kullanma tarihi

EN - Sterilized using ethylene oxide
FR - Stérfilisé a I'oxide d’éthyléne
NL - Gesteriliseerd met ethyleenoxide
ES - Esterilizado por éxido de etileno
DE - Sterilisiert mit Ethylenoxid
PT - Esterilizado por oxido de etileno
IT - Sterilizzato utilizzando I'ossido di etilene
EL - Anootelp®Bnke pe alBulevoEe(dlo
AR - (ALY a0 planionls alas
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 xpnolporoleite To Mpoidv av 1 cuckeuacia £XelL UMooTel
{nua
AR - GG Spedl 25l 13 gl auaios ¥
TR - Ambalaj hasarliysa kullanmayin
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EN - Do not reuse
FR - Ne pas réutiliser
NL - Niet opnieuw gebruiken
ES - No reutilizar
DE - Nicht wiederverwenden
PT - N&o reutilize
IT - Non riutilizzare
EL - Mnv enavaypnotyoroleite
AR - alaaiidlsole) kel
TR - Tekrar kullanmayin

EN - Contains or presence of natural rubber latex
FR - Contient ou présence de latex naturel
NL - Bevat natuurlijke rubberlatex
ES - Contiene o presencia de latex
DE - Enthélt oder das Vorhandensein von Naturkautschuklatex
PT - Contém ou inclui latex de borracha natural
IT - Contiene o presenta tracce di lattice di gomma naturale
EL - Mepiéxel ) mapouoia latex arnd ¢puoikd KaouTaouk
AR - sanball GuSidU Lallas 45 g i ole i
TR - Dogal kauguk lateks icerir veya bulundurur

EN - Keep away from sunlight
FR - Conserver & l'abri du soleil
NL - Niet blootstellen aan zonlicht
ES - Mantenga lejos de la luz del sol
DE - Halten Sie weg vom Sonnenlicht
PT - Proteja da luz solar
IT - Tenere lontano dalla luce diretta del sole
EL - Alatnpeite pakpla and 1o nAakd g
AR - Guadtll &l e Ty ladad
TR - Gunes I1si§indan 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 oteyvod
AR - Gila §lSe (o Laia)
TR - Kuru tutun

EN - Caution
FR - Attention
NL - Opgepast
ES - Atencion
DE - Vorsicht
PT - Atengéo
IT - Awviso

EL - Mpoaooxn

TR - Dikkat
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G Flex:

EN - Quantity of units per box
FR - Quantité de produits par boite
NL - Aantal eenheden per doos

ES - Cantidad de unidades por envase
DE - Anzahl der Einheiten pro Schachtel
PT - Quantidade por caixa
IT - Quantita di unita per confezione
EL - Moo6TTa Hovadwv ava KouTi
AR - Gsiall o3 Slassll LS

TR - Kutu bagina birim miktar

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

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