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EN - INSTRUCTION FOR USE

Intended Use

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

Product Description

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

Intended Population

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

Advices before first application

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

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

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

Handling and Operation

- If damage or an open seal is detected, sterilization may be compromised and the

instrument should be discarded and replaced.

Keep an appropriate inflation device with pressure gauge available.

. Check the inflation device for appropriate pressure and volume.

- Keep enough fill liquid (e. g. sterile low viscosity contrast media; sterile, isotonic
saline solution; or a mixture of both) available.

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

- Open packaging and carefully remove the pouch.

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

for a new one.

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

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



Procedure

Filling

- To remove the air from the balloon, please follow the instructions below:

Connect an inflation device to the Luer-Lock and hold the catheter tip down.

- Apply vacuum and keep for at least 30 seconds.

- Lock the stop-lock lever to keep both balloon and catheter free from air.
Disconnect the inflation device from the balloon and fill it completely with liquid.

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

Keep vacuum during insertion in the endoscope

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

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

Application

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

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

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

- Fill the balloon using an appropriate inflating device.

A Never fill the balloon with any gas!

Never exceed the given maximum inflation pressure. In case of a balloon
burst or a liquid leakage, empty the balloon and remove it carefully together
with the endoscope. Don't try to pull burst balloon back into the endoscope.
Start with a new balloon again.

. After reaching the indicated balloon diameter adjust the balloon pressure as
necessary (do not exceed maximum inflation pressure). After the inflator device
has been set to working pressure the pressure gauge will indicate slightly
decrease of pressure because of pressure equalization in the catheter system.
After a few seconds the indication should stabilize.

- Keep pressure till the requested dilation is reached.The pressure indication may
fluctuate during dilation.

. After dilation deflate the balloon slowly. This may take approx. 20 to 30 seconds

depending on the size and liquid.

To deflate completely the proximal end of the balloon must be visible in the

endoscope during vacuum application. Remove the catheter only if completely

empty.

Keep the endoscope as straight as possible. Every curve increases wall friction

and difficulty to remove the catheter.



. Pull the catheter slowly out of the endoscope. If an unusual resistance is
recognized, remove endoscope and balloon together to avoid patient injury or
damages on the endoscope.

. After use, dispose the entire instrument according to legal requirements and your
facility’s infection control protocols.

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

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

<

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

? Keep in dry area

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

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

Cleaning and Sterilization
@ This device is designed and warranted for single use!

Risk in case of reuse

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

User

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

Serious Incident, Complaints and repairs

In case of a serious incident, please report to the manufacturer and to the
competent authority of the European Member State where the user is established.
Shall the incident occur outside the Europe, please report to the manufacturer and
follow the local applicable regulation.



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

Declarations

We, hereby, declare that the medical device neither contain nor is produced with
tissue of animal origin.

We, hereby, declare that the medical device neither contain nor is produced with
tissue or extracted material of human origin.

We, hereby, declare that the medical device do not contain medicinal substance.
We, hereby, declare that the medical device do not contain human blood derivative.
We, hereby, declare that the medical device do not contain phthalates or other
products that could leak from the device that may be carcinogenic, mutagenic or
toxic.

We, hereby, declare that the medical device is not composed of substances or
combination of substances intended to be introduced into the human body.

Product disposal

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

applicable local, state and federal laws and regulations.

Legal foundation
The Law of the European Union applied.

Product support

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

FR - MODE D’EMPLOI

Usage prévu

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

Description du produit

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

Population cible

Notre dispositif est destiné aux patients adultes et pédiatriques selon les
recommandations d’un médecin, en tenant compte des contre-indications.

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

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

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

Vérifiez que cet appareil de gonflage fournit la pression et le volume adéquats.
Gardez a votre disposition du liquide de remplissage (par exemple : des produits
de contraste stériles a basse viscosité, des solutions salines stériles et isotonique,
ou encore un mélange des deux).

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

Ouvrez I'emballage et enlevez le sachet avec soin.

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

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

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

Procédure

Remplissage

- Pour purger 'air du ballonnet, veuillez suivre les instructions ci-dessous :

. Connectez un dispositif de gonflage sur le raccord Luer-Lock et maintenez
I'embout du cathéter en bas.

- Appliquez un vide pendant au moins 30 secondes.

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

- Les liquides recommandés sont les solutions salines isotoniques stériles, les
produits de contraste stériles de faible viscosité ou un mélange des deux.

. Maintenez le vide durant I'insertion dans I'endoscope.

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

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

Utilisation

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

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

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

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

A Ne jamais remplir le ballonnet avec du gaz !

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



. Extrayez doucement le cathéter de I'endoscope. Si vous constatez une résistance
inhabituelle, enlevez I'endoscope et le ballonnet en méme temps afin d'éviter de
blesser le patient ou d'endommager I'endoscope.

. Aprés utilisation, jetez I'ensemble de I'appareil conformément aux exigences
légales et aux protocoles de contréle des infections de votre établissement.

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

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

//|\ Ne pas exposer les produits a la lumiére du soleil ou a d'autres rayons ultra-
“& " violets directement ou indirectement.

T Conserver dans un endroit sec.

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

Complications éventuelles

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

Nettoyage et stérilisation

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

Risque en cas de réutilisation

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

Incidents graves, réclamations et réparations

En cas d'incident grave, veuillez le signaler au fabricant et & l'autorité compétente
de I'Etat-membre de I'Europe ou réside I'utilisateur. Si Iincident devait se produire
en-dehors de I'Europe, veuillez le signaler au fabricant et suivre les réglementations
locales en vigueur.



Afin de préserver la santé de nos employés, seuls les instruments désinfectés ou
stérilisés seront acceptés pour analyse ou réparation. Dans tous les cas, les dates
de désinfection ou de stérilisation, ainsi que leur validité, doivent étre indiquées a
I’extérieur de I'emballage. En cas de non-respect de ces exigences, les instruments
seront renvoyés a I'expéditeur sans avoir été analysés ou réparés.

Déclarations

Nous déclarons par la présente que le dispositif médical ne contient ni n’a été
produit a partir de tissus d’origine animale.

Nous déclarons par la présente que le dispositif médical ne contient ni n'a été
produit a partir de tissus ou de matiéres d’origine humaine.

Nous déclarons par la présente que le dispositif médical ne contient aucune
substance médicinale.

Nous déclarons par la présente que le dispositif médical ne contient aucun dérivé
du sang humain.

Nous déclarons par la présente que le dispositif médical ne contient pas de
phthalates ou autres produits susceptibles de fuir du dispositif et d’étre
cancérigénes, mutagénes ou toxiques.

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

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

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

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

Support technique

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

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

NL - GEBRUIKSAANWIJZING
Beoogd gebruik

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

Productomschrijving

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

Beoogde gebruikersgroep

Ons toestel is bestemd voor gebruik door volwassen en pediatrische patiénten,
volgens de aanbeveling van de arts, rekening houdend met de contra-indicaties.

Informatie voor het eerste gebruik

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

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

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

meer worden gegarandeerd.

Hantering en werking

Indien de verpakking geopend of beschadigd is, kan de steriliteit aangetast zijn en

moet het instrument weggegooid en vervangen worden.

- Houd een geschikt vul-instrument met drukmeter beschikbaar.

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

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

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

Om voerdraad te kunnen gebruiken, moet een geschikte voerdraad beschikbaar

zijn.

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

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

vervang dan de ballon.

. aak een spuit vast aan de Luer-aansluiting, breng een matig vaculim aan en
verwijder de beschermbuizen.

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

schuiven. Gebruik enkel silicone, andere glijmiddelen kunnen het product

beschadigen.

Procedure
Vullen

- Om de lucht uit de ballon te verwijderen volgt u de onderstaande instructies op:
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Sluit een vulinstrument aan op de Luer-lock en houd de tip van de katheter
omlaag.

- Leg vaculim aan en handhaaf dit ten minste 30 seconden lang.

Vergrendel de hendel van de afsluitkraan om zowel de ballon als de katheter vrij
van lucht te halen.

- Koppel het vulinstrument los van de ballon en vul het volledig met vloeistof.
Aanbevolen vloeistoffen zijn steriele, isotone zoutoplossing; steriel contrastmiddel
met lage viscositeit of een mengsel van die twee.

- Handhaaf het vacuiim tijdens het inbrengen in de endoscoop.

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

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

Gebruik

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

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

- Vooruitgang de ballon naar zijn eindpositie onder endoscopische controle.

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

A Vul de ballon nooit met een gas!

Overschrijd de opgegeven maximum vuldruk nooit. In geval dat de ballon
barst of vioeistof lekt, ledigt u de ballon en verwijdert u deze samen met de
endoscoop. Probeer niet de gebarsten ballon terug in de endoscoop te
plaatsen. Begin met een nieuwe ballon.

- Nadat de aangegeven ballondiameter bereikt wordt, moet de ballondruk zo nodig
aangepast worden (overschrijd de maximum vuldruk niet).  Nadat het vul-
instrument druk zet, zal de drukmeter een lichte stijging van de druk aangeven,
aangezien het kathetersysteem de druk evenredig wil verdelen. Na een paar
seconden moet de aanduiding stabiliseren.

. Handhaaf de druk totdat de gevraagde dilatatie bereikt is. De drukaanduiding kan
schommelen tijdens de dilatatie.

- Maak de ballon langzaam volledig leeg na de dilatatie. Dit kan ongeveer 20 tot 30
seconden duren, afhankelijk van de grootte en de vloeistof.

. Om de ballon volledig te ledigen, moet het proximale uiteinde van de ballon
zichtbaar zijn in de endoscoop tijdens het vacuiim maken. Verwijder de katheter
pas als de ballon volledig leeg is.

- Houd de katheter zo recht mogelijk. ledere bocht verhoogt de wrijving langs de
wand en de moeilijkheid om de katheter te verwijderen.
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- Haal de katheter langzaam uit de endoscoop. Indien er een ongewone weerstand
opgemerkt wordt, verwijder dan de endoscoop en de ballon samen om te
voorkomen dat de patiént letsel oploopt of de endoscoop beschadigd raakt.

. Gooi het volledige instrument na gebruik weg in overeenstemming met de
wettelijke vereisten en het infectiepreventie-protocol van uw instelling.

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

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

//Tt Stel de instrumenten niet bloot aan direct of indirect zonlicht of andere UV-
straling!

T Bewaar op een droge plaats

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

Mogelijke complicaties

Perforatie, bloeding, hematoom, sepsis/infectie, allergische reactie voor de
contraststof.

Reinigen en steriliseren

@ Dit instrument is gemaakt en gewaarborgd voor eenmalig gebruik!

Risico in geval van hergebruik

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

Gebruiker

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

Ernstige incidenten, klachten en reparaties

In geval van een ernstig incident, moet u dit incident rapporteren aan de producent
en de bevoegde instantie van de Europese Lidstaat waarin de gebruiker is
gevestigd. Indien het incident zich voordoet buiten Europa, moet u het rapporteren
aan de producent en de lokale toepasselijke regelgeving naleven.
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Ter bescherming van de gezondheid van onze medewerkers zullen enkel
gedesinfecteerde of gesteriliseerde instrumenten worden aanvaard voor analyse of
reparatie. In ieder geval moeten de data en geldigheid van de desinfectie en
sterilisatie worden vermeld op een label of sticker aan de buitenkant van de
verpakking. Als niet aan deze eisen wordt voldaan, zullen de instrumenten worden
teruggestuurd naar de afzender zonder analyse of reparatie.

Verklaringen

We verklaren hierbij dat het medisch hulpmiddel geen weefsel van dierlijke
oorsprong bevat, noch is gemaakt van weefsel van dierlijke oorsprong.

We verklaren hierbij dat het medisch hulpmiddel geen weefsel of geéxtraheerd
materiaal van menselijke oorsprong bevat, noch is gemaakt van weefsel of
geéxtraheerd materiaal van menselijke oorsprong.

We verklaren hierbij dat het medisch hulpmiddel geen medicinale substanties bevat.
We verklaren hierbij dat het medisch hulpmiddel geen derivaten van menselijk bloed
bevat.

We verklaren hierbij dat het medisch hulpmiddel geen ftalaten of andere
kankerverwekkende, mutagene of giftige stoffen bevat die uit het toestel zouden
kunnen lekken.

We verklaren hierbij dat het medisch hulpmiddel niet is samengesteld uit
substanties of een combinatie van substanties die zijn bedoeld om in het menselijk
lichaam te worden ingebracht.

Afvoer van het product

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

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

Juridische basis
De wetgeving van de Europese Unie is toegepast.

Productondersteuning

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

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

ES - INSTRUCCIONES DE USO

Uso previsto

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

Descripcion del producto

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

Poblacion objetivo

Nuestro dispositivo esta dirigido tanto a pacientes adultos como pediatricos de
acuerdo con la recomendacién del médico, que deberd tener en cuenta sus
contraindicaciones.

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 dafo, por favor contacte con su distribuidor
inmediatamente.

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

Manejo y funcionamiento

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

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

Abrir el embalaje y extraer con cuidado la bolsa.

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

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

Para mejorar las introduccién del endoscopio, lubricar el balén con silicona. Utilice
s6lo silicona, otros lubricantes pueden dafar el producto.

Procedimiento
Llenado

. Para eliminar el aire del globo, siga las instrucciones que se detallan a
continuacion:
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Conecte un dispositivo de inflado al cierre luer y sostenga la punta del catéter
hacia abajo.

Aplique el vacio y manténgalo por al menos 30 segundos.

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

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

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

Mantenga el vacio durante la insercion en el endoscopio.

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

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

Aplicacion

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

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

Haga avanzar el balén bajo control endoscopico hasta su ubicacion final.

Hinchar el bal6n utilizando un dispositivo de hinchado apropiado.

A Nunca llenar el balén con cualquier tipo de gas.

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

. Después de su uso, desechar el dispositivo de acuerdo a los requisitos legales y
los protocolos de su centro de control de infecciones.

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

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

\I/ . e . . .
//\Tlt iNo exponga el dispositivo directamente o indirectamente a la luz del sol u
“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.

Complicaciones posibles

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

Limpieza y esterilizacion

@ jEste producto ha sido disefiado para un solo uso!

Riesgo en caso de reutilizar

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

Incidentes graves, reclamos y reparaciones

En caso de un incidente grave, informe al fabricante y a la autoridad competente
del Estado europeo miembro donde esté domiciliado el usuario. Si el incidente se
produce fuera de Europa, informe al fabricante y siga la normativa local vigente.

Para proteger la salud de nuestros empleados, solo se recibiran instrumentos
desinfectados o esterilizados para anélisis o reparaciones. En cualquier caso, las
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fechas de desinfeccion o esterilizacion y su validez deberan ser indicadas en la
etiqueta fuera del paquete. Si no se cumplen con este requisito, los instrumentos se
devolveran al remitente sin analisis ni reparaciones.

Declaraciones

Declaramos por la presente que el dispositivo médico no contiene tejidos de origen
animal ni se produce a partir de estos.

Declaramos por la presente que el dispositivo médico no contiene tejidos ni material
extraido de origen humano ni se produce a partir de estos.

Declaramos por la presente que el dispositivo médico no contiene sustancias
medicinales.

Declaramos por la presente que el dispositivo médico no contiene derivados de
sangre humana.

Declaramos por la presente que el dispositivo médico no contiene ftalatos ni otros
productos que puedan filtrarse y tener un efecto cancerigeno, mutagénico o toxico.
Declaramos por la presente que el dispositivo médico no estd compuesto por
sustancias o una combinacion de sustancias elaboradas para introducirse en el
cuerpo humano.

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.
Atencion al cliente

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

DE - GEBRAUCHSANWEISUNG

Verwendungszweck

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

Produktbeschreibung

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

Zielgruppe

Unser Produkt ist geméaB der arztlichen Empfehlung und unter Bericksichtigung der
Kontraindikationen sowohl fiir erwachsene als auch fir péadiatrische Patienten
bestimmt.

Hinweise vor der ersten Anwendung

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

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

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

Handhabung und Durchfiihrung

. Wenn Schaden oder eine offene Dichtung entdeckt werden, ist u. U. die Sterilitat
nicht mehr gegeben und das Instrument sollte entsorgt und ersetzt werden.

- Halten Sie ein entsprechenden Inflationsgerat mit einem Druckmanometer parat.

. Uberpriifen Sie das Inflationsgerat auf den korrekten Druck und das korrekte
Volumen.

. Halten Sie ausreichend Fullflissigkeit (z. B. sterile Kontrastmittel mit geringer
Viskositét, sterile isotonische Kochsalzlésung oder eine Mischung aus beiden)
parat.

. Halten Sie zur Unterstltzung der Applikation mit einem Flhrungsdraht einen
adaquaten Fuhrungsdraht parat.

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

. Prifen Sie den Katheter auf Schaden. Wenn Sie Probleme feststellen, tauschen
Sie den Ballon gegen einen neuen aus.

- SchlieBen Sie eine Spritze am Luer-Lock-Port an, legen Sie ein moderates

Vakuum an und entfernen Sie den Schutzschlauch.

Besprihen Sie den Ballon mit Silikon, um die Gleiteigenschaften innerhalb des

Endoskops zu verbessern. Verwenden Sie nur Silikon, da das Produkt durch

andere Schmiermittel beschadigt werden kann.

Verfahren

Befiillen

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

Katheterspitze nach unten.

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

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

von Luft zu halten.

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

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

Kontrastmittel von geringer Viskositét oder eine Mischung aus beidem.

Halten Sie das Vakuum wahrend der Einflhrung in das Endoskop.

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

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

Applikation

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

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

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

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

- Befillen Sie den Ballon mit einem geeigneten Inflationsgerat.

A Befiillen Sie den Ballon nie mit einem Gas!

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

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

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

Druckanzeige kann wéhrend der Dilatation fluktuieren.

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

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

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

Wandreibung und macht das Entfernen des Katheters schwieriger.

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

- Entsorgen Sie das gesamte Instrument nach dem Gebrauch gemaB den

rechtlichen Vorgaben und den Protokollen zur Inifektionskontrolle Ihrer

Einrichtung.

Lagerung

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

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

>/\+/< Setzen Sie dieses Geréat keiner direkten sowie indirekten Sonnen- oder

“&" " anderweitigen UV-Strahlung aus.

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

Mégliche Komplikationen

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

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

Risiken einer Wiederverwendung

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

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

Schwerwiegende Vorfélle, Reklamationen und Reparaturen

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

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

Erkldrungen

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

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

Wir erklaren hiermit, dass das Medizinprodukt keine medizinische Substanzen
enthélt.

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

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

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

Entsorgung des Produkts

Diese Produkte stellen nach ihrer Verwendung mdglicherweise eine
\.I 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.
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Service

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

PT - INSTRUCOES DE UsO

Utilizacao prevista

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

Descricao do produto

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

Populacgao pretendida

Nosso dispositivo é projetado para pacientes adultos e pediatricos conforme
recomendagdo médica, levando em conta as contraindicagoes.

Orientacdes para antes do primeiro uso

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

E necessario e essencial um conhecimento prévio relativo a manipulagdo 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 ndo
podera ser garantida.

Manuseamento e operacéo

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

- Dispor de um dispositivo de insuflagdo apropriado com manémetro.

- Verificar o dispositivo de insuflagdo quanto a pressao e volume apropriados.

. Dispor de liquido de enchimento (por ex. meio de contraste estéril de baixa
viscosidade, solugéo salina isotonica estéril, ou uma mistura de ambos).
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Para apoiar a aplicagdo com um fio-guia, dispor de um fio-guia apropriado.

Abrir a embalagem e, cuidadosamente, retirar a bolsa.

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

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

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

Procedimento

Enchimento

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

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

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

Bloquear a alavanca da torneira para manter o baléo e o cateter sem ar.

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

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

Manter o vacuo durante a introdugdo no endoscopio.

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

A entrada de ar ou de liquido no baldo antes da introdugdo no canal de
trabalho do endoscépio pode impedir a inser¢cdo do dispositivo e, por
conseguinte, o procedimento podera néo ser concluido.

Aplicacao

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

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

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

- Encher o baléo usando um dispositivo de insuflagéo apropriado.

A Nunca encher o baldo com qualquer géas!
Nunca ultrapassar a pressdo de insuflagdo maxima indicada. Em caso de

rutura do baldo ou fuga de liquido, esvaziar o baldo e remové-lo
cuidadosamente em conjunto com o endoscopio. Nao tentar puxar um balao
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com rutura novamente para dentro do endoscopio. Reiniciar o procedimento

com um novo bal&o.
- Depois de alcangar o diametro indicado do baldo ajustar a pressdo do baldo,
conforme necessario (ndo ultrapassar a pressao de insuflagdo maxima). Depois
de regular o dispositivo de insuflagdo a presséo de trabalho, o mandémetro
indicar4 uma ligeira diminuicdo da pressao devido a equalizagédo da pressédo no
sistema de cateter. A indicagdo estabilizara alguns segundos depois.
Manter a pressdo até alcancar a dilatacdo necesséria.Durante a dilatagéo, a
indicagéo de pressao pode oscilar.
Depois da dilatagé@o, esvaziar lentamente o baléo, o que pode demorar aprox. 20
a 30 segundos, dependendo da dimensao e do liquido.
Para esvaziar completamente, a extremidade proximal do baldao tem de ser visivel
no endoscopio durante a aplicacdo de vacuo. Remover o cateter somente se
estiver completamente vazio.
Manter o endoscépio tao reto quanto possivel. Cada curva aumenta a fricgdo da
parede e dificulta a remogéo do cateter.
Puxar o cateter lentamente para fora do endoscépio. Se sentir uma resisténcia
incomum, remover o endoscopio em conjunto com o baldo para evitar lesdes ao
doente ou danos no endoscépio.
- Depois da utilizagdo, descartar todo o instrumento de acordo com os requisitos

legais e os protocolos de controlo de infe¢des da sua instituicao.

Armazenamento

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

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

Al
e
|

7 § N&o exponha os instrumentos a luz solar direta ou indireta, nem a outros
‘& raios ultravioletas!

? Mantenha em local seco.

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

Possiveis complicacoes

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

Limpeza e esterilizacao

@ A versédo descartavel deste dispositivo foi projetado e é garantido para uso
unico!
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Risco em caso de reutilizacao

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

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

Incidentes graves, reclamacoes e consertos

Em caso de incidente grave, informe-o ao fabricante e a autoridade competente do
Estado-membro europeu onde o usuério reside. Se o incidente ocorrer fora da
Europa, informe-o ao fabricante e siga a legislag¢éo local aplicavel.

Para a protecdo da salde dos nossos funcionarios, s6 serdo aceitos instrumentos
desinfetados e esterilizados para andalise ou conserto. Em qualquer hipétese, as
datas e a validade da desinfeccéo ou esterilizagéo devem estar etiquetadas fora do
pacote. Se esses requisitos ndo forem cumpridos, os instrumentos serédo
devolvidos ao remetente sem anélise ou conserto.

Declaracoes

Declaramos que o dispositivo médico nao contém nem é produzido com tecidos de
origem animal.

Declaramos que o dispositivo médico ndo contém nem é produzido com tecidos ou
material extraido de origem humana.

Declaramos que o dispositivo médico ndo contém substéancias medicinais.
Declaramos que o dispositivo médico nao contém derivados de sangue humano.
Declaramos que o dispositivo médico ndo contém ftalatos ou outros produtos que
possam vazar do dispositivo e que possam ser cancerigenos, mutagénicos ou
toxico.

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

Eliminacao do produto
Depois de utilizados, estes produtos podem representar um risco
7’ biolégico potencial. Manusear e eliminar em conformidade com a
\\X_, pratica meédica padrdo e com as regulamentagbes e leis locais,
federais e estatais aplicaveis.
Base legal
Aplicar-se-4 a legislagéo da Unido Europeia.

Suporte ao produto
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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

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

Descrizione del prodotto

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

Destinatari

Il nostro dispositivo & destinato a pazienti adulti e pediatrici in conformita con le
raccomandazioni del medico e tenendo in considerazione le controindicazioni.

Consigli prima della prima applicazione

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

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

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

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

Uso e funzionamento

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

Per supportare I'applicazione con un filo guida, tenere a disposizione un filo guida
appropriato.
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. Aprire la confezione e rimuovere con attenzione il sacchetto.

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

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

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

Procedura

Riempimento

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

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

Applicare I'aspirazione e mantenerla per almeno 30 secondi.

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

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

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

Mantenere I'aspirazione durante I'inserimento nell'endoscopio

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

Applicazione

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

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

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

- Riempire il palloncino utilizzando il dispositivo di gonfiaggio appropriato.

f‘i Non riempire mai il palloncino con il gas!

Non superare mai la pressione di gonfiaggio massima data. In caso di

scoppio del palloncino o perdita di liquido, svuotare il palloncino e rimuoverlo

con attenzione insieme all’endoscopio. Non provare a tirare il palloncino
scoppiato di nuovo nell'endoscopio. Iniziare con un nuovo palloncino.

- Dopo aver raggiunto il diametro indicato del palloncino regolare la pressione del

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

Mantenere la pressione fino a quando non viene raggiunta la dilatazione richiesta.
L'indicazione di pressione potrebbe variare durante la dilatazione.

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

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

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

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

Conservazione

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

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

/:/\i§ Non esporre gli strumenti alla luce diretta o indiretta o ad altri raggi
=" ultravioletti!

? Conservare in un luogo asciutto

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

Conservazione

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

Pulizia e sterilizzazione
@ Questo dispositivo 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. |l 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.

Gravi incidenti, reclami e riparazioni

In caso di grave incidente, segnalarlo al fabbricante e alle autorita competenti dello
stato membro europeo in cui risiede I'utente. Qualora I'incidente avvenisse fuori
dall’Europa, segnalarlo al fabbricante e attenersi alle normative locali applicabili.

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

Dichiarazioni

Con il presente documento dichiariamo che il dispositivo medico non contiene
tessuti di origine animale né & prodotto con tali tessuti.

Con il presente documento dichiariamo che il dispositivo medico non contiene
tessuti o materiale estratto di origine umana né € prodotto con essi.

Con il presente documento dichiariamo che il dispositivo medico non contiene
sostanze medicinali.

Con il presente documento dichiariamo che il dispositivo medico non contiene
derivati del sangue umano.

Con il presente documento dichiariamo che il dispositivo medico non contiene ftalati
né altri prodotti che potrebbero fuoriuscire dal dispositivo ed essere cancerogeni,
mutagenici o tossici.

Con il presente documento dichiariamo che il dispositivo medico non € composto da
sostanze o combinazioni di sostanze mirate a essere introdotte nel corpo umano

Smaltimento del dispositivo
Dopo l'uso, questi prodotti sono potenzialmente a rischio biologico.
kx Maneggiarli e smaltirli secondo le pratiche mediche accettate e le
\w_, 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)
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EL - OAHIMIEZ XP'HEHZ
MpoPBAendpuevn xpron

To AiwaotoAéag pmaAovioU KaBeThpa XPNOLUOTOLlEiTAL Yyla TN Sla0TOAR
OTEVWOEWV OTNV yao-rpsvrsler'] n/kat Bpoyxikn 0d6 péow evdookoriou. Ta
MOVTEAA HE MMAAOGVIO MAKOUG 30 mm mpoopifovtal yia Tn Ola0TOAR
XOAN$OpwV, oPlyKTNPOTAACTIKA 1/ Bepareieg Twv Bpdyxwv, Ta uOVTs)\a ue
MmaAdvia prkoug 55 mm npoopl(ovwl yla Bepareia Tou oloodpdayou, Tou
Max£0g EVTEPOU 1 TV BPOYXWV.

Nepiypadn mpoidvTog

H ocuokeun amoteAeital and évav ocwAnva teflon Simol aulol pe TMAAOTIKO
ouvéaauo oTO £YYUQ cKpo oe oxmm «Y». O ouvésopoq curoq dlabétel dUo
€106d0ug, pia yia TNV Mnpwon/ekkévwon tou praloviol (Turou Luer-lock) kat

pia ya Tnv eloaywyr odnyou clppatog 0,035”. To AlaotoAéag pralovioU
KkaBeThpa Bpioketal 0To TEPLPEPIKO AKPO.

Evdedeiyuévog mAnBuopuog

To aTpoteXVoAOYIKO TPOiGV TpoopileTal yia eVAAIKOUG Kal maldlaTpikolq
aoBeveig, olpdwva Pe TIGC OUOTAOEIS TOU laTPoU, AauBavovtaguroyn Tig
avtevdei&elg.

SUMBOUAEG TIpIV amd TRV TIPWTN XpHRon

AlaBAOTE MPOOEKTIKA KAl AKOAOUBNOTE OAEG TIG 0dNYiEG KAl TPOELSOTOINTELG
Aeltoupyiag kat agpaAeiag mptv amod TNV MPAOTN XPHON TNG CUCKEUNG.
Anarteital kat eival amnapaitntn n mponyoUPeEVN YyVMON OXETIKA HE TOV
XELPLOUO Kal TN Aettoupyia.

AdalpéoTte To Opyavo TPOOEKTIKA amd Tn OuoKeuaoia Kal eEeTdoTe TIQ
OUOKEUEG yila TuXOV {nud. e mepimwon {nuiag 1 otoixeinv mou Aeimouv,
ETUKOLVWVIOETE APEOWS e TOV dlavouéa 0ag.

@Zs MepiMmTwon Tou n ouokeuaoia éxel umootel {nuia, dev eival
£YYUNUEVN N KATAOTAON ATIOOTEIPWONG TNG OUCKEUNG.

Xelpiopog Kai AsiToupyia

. Edav evromoTei BAGBN ) eival avolkt n o@pdyion, n ammooTeipwon evOEXETAl VA
£XEI ETTNPEATTEI Kal TO OPYaVO TTPETTEI VA ATTOPPIPOET KAl VO avTIKATOOTABEI.

. Na éxete diaBéoiun pia KatdAAnAn cuokeun TTARPWONG PE HAVOUETPO.

EAéyETe TN ouokeun TTARPWONG yia TNV KATAAANAN TTiEon Kal GyKo.

Na éxete O100£01M0 APKETO UYPO TIANPWONG (TT.X. OTTOOTEIPWHEVO OKIAYPAPIKO

Uéoo xaunAoU 1EWOOUG, aTTOOTEIPWHEVO 1IGOTOVO QUOIOAOYIKO 0p0d, 1 PEYHO TwV

ouo

. Na v umooTAPIgn TNG €papuoyng pe odnyd ouUppa, va €xete dlabBéaiyo éva
KaTdAAnAo 0dnyo auppa.

AVOIEgTe TN OUOKEUOOIA KOI APAIPETTE TIPOOEKTIKA T BAKN.

EAéyEte Tov KaBetipa yia Tuxdv PBAABeG. Av TTAPOTNPAOETE OTTOI0DATIOTE
TPOBANUA, aVTIKATACTAGTE TO HTTAAGVI PE £va KaIvoUpPYIO.
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. 2uvdéoTe pia ouplyya atov ouUvdeopo Luer-Lock, e@apudoTe PETPIO KEVO Kal
aQaIPEOTE TNV TIPOCTATEUTIKA CWARVWON.

. MNa TN BeAtiwon Twv 1IB10TATWY 0oAioBNaNG €vidg Tou €vOOOKOTTIOU, WEKATTE TO
MTTOAGVI hE OIAIKOVN. XPNOIMOTIOIROTE HOVO OIAIKOVN, GAAG AITTaVTIKG evOEXETAI Val
TrpokaAéoouv BAGRN oTo TTPOIdV.

Aladikacia
NARpwon

lMNa v agaipeon Tou aépa amd 1o UMAAOVL, AKOAOUBHOETE TIG MAPAKATW

odnyieqg:

. ZUVvd£0Te [Ia ouoKeUT) TARPWONG oTov oUvdeopo Luer-Lock Kal KpaThote To
AKPO TOU KABETAPA TPOG TA KATW.

. Epappodote kevo Kal dlatnphoTe To yia TouldxloTtov 30 deuTtepOAerTa.

. KAedwote Tov HoxAd aodpdaAlong-otor yia va datnpndei tTo unaldvi kat o
kaBeTpag Xwpig aépa.

« AMOOUVOECTE TN CUOKEUN TANPWONG arod TO UMAAGVL Kal YER{OTE TO TANPWG

He uypo.

Ta ouviotwpeva uypd eival anooTelpWHEVOG LOOTOVOG GpUGLOAOYIKOG 0pOg,

AMOCTELPWHEVO OKLAYPAdIKO HECO XapnAou 1Ewdoug, 1| peiypa twv duo.

. AlOTNPNOTE TO KEVO KATA TNV €l0aywyn 0TO £VOOOKOTIO

Tuxov aépag oto oUOTNUA UMOPEL va TIPOKAAEDEL E0PAANHEVT SLIACTOAY|
Tou umaAovioU. e authv Tnv mepimwon, emavaldBete ta BHuata
MApwong.

Eav aépag n uypd MANPOOEL TO UMAAGVL TIPLY and TNV £Ll0AywYyn TOU OTO
KavAAl epyaciag Tou evdooKoTiou, eVOEXETAL va MV eival ePIKTH N
£l00YWYN TNG OUOKEUNG Kal, OUVEN®G, n dladikacia dev propei va
oAoKANpwOEei.

E¢appoyn

. Eloayayete apyd tov kaBetnpa-pmaldévi oto KavaAl epyaciag Ttou
evdookoriou. Mropel va xpnoiporoinBei mavw and odnyd clppa 0,035,

« NOYWw TwV S1apopETIKOV TIpodlaypad®@V Kal TUTwV evOOOKoTiwY, evaEXeTal
va utidpxel uPnAdTepn avtioTaon Kata TNV apxXlkn el0aywyr Tou KabeTtnpa
01O £vdOOKOMO Kal Tepimou 2 éwg 3 cm arnd To MEPLPEPIKO AKPO Tou
kavaAloU epyaoiag.

. NMpowBNOTE TO UMAAGVL UTIO EVOOOKOTIKO EAEYXO £WG TNV TEAIKN BEON ToU.

MANP®OOTE TO HMAAOVL XPNOLLOTOLWVTAG KATAAANAN CUOKEUT) TA)pwONG.

A MoTé un xpnolpomoLeite aépla yia TNV MARPWon Tou praloviou!

Moté unv urepPaivete TV KaBoplopévn PEYLOTN Tieon TARpwoONG. €
nepimrwon pNnEng tou pralovioU 1 dlAPPONG UYPOU, EKKEVMOTE TO
UMOAGVL Kat apalpéoTe TO TPOOEKTIKA pali pe Tto €vdookommo. Mnv
ETUXELPNOETE VA AMOCUPETE TO OTIACUEVO UMAAOVL HECA OTO EVOOTKOTIO.
ZeKIVAOTE TIAAL UE KAlVOUPYLO UMAAOVL.
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. ‘Otav eruteuxBei n evdedelyuévn dlApeTpog umaloviol, pubuiote Tnv mieon

Tou prahovioU av eival amapaitnto (unv umepBaivete T péylotn Tmieon

Mnpwong). ‘Otav n ouokeun MNpwong pubuiotei oe mieon epyaoiag, To

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

g rieong oto clotnua Tou KaBethpa. Metd and peplkd deutepOAerTa n

£vdel&n Ba otabeporoinbel.

Alatnpnote Tnv Tmieon £wg OTou eruteuxBei n ermBuunTH dlaotoAR. H

£vOelEn NG Tieong evAEXETAL va KUPAIVETAL KATA TN SLACTOAR.

. Metd amnod tn 3l1aoToAr|, EEPOUCK®OTE TO MMAAGVL apyd. Auti n dwadikacia
uropei va dlapkéoel 20 £wg 30 deuTePOAETTTA avaloya e To PEyeBog Kal To
uypo.

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

. Alatnpeite To €vd0OKOTIO 000 YiveTal Tio euBU. KaBe KaumuAn au&dvel tTnv
TPIRA TWV TOXWHATWYV Kal TN dUoKOoAia adaipeong Tou kaBeThpa.

. Tpapnh&te tov kaBetnpa apyd €é&w amd TO €vdOOKOMO. AV VIWOETE
aouvneloTtn avtiotaon, adalpéote To €vOOOKOTO Kal To UMaAovL pall ya
v arnoduyfh MPOKANONG TpaupatiopoU otov acBesvh 1) BAABNG oto
£vO0OKOTIO.

.« Metd amd 1 xpnon, anoppiPte oAOKANPO To Opyavo oUpdWvVA HE TIG
VOMIKEG AMAITACELG KAl TA TPWTOKOAAA EAEYXOU AOIUMEEWV TOU 13pUUATO]
oag.

Amnofnkeuon

H ouokeuf] auti TOPEXETAL AMOCTEIPWHEVN KAl TPOKEIWEVOU va dlatnpnBei
QauTA N KATAoTaon WEXPL TNV MP®OTN XPHON, TIPEMEL va dlaTnpeital oTnv apxLKn
AMOOTEIPWHEVT CUOKEUAOIA TNG.

Mnv TomoBeTeiTe AvTiKeineva MAvw 0To 6pYaAvo N TN cuokeuaoia Tou!
Mnv anoBnkeleTe Ta Opyava kovtda oe erBAaAR XNUIKA mpoidvtal

/\/\f( Mnv ekBéTeTe Ta Opyava ot AUECO N €UPETO NALAKO dwg 1) AAAeg
@ uneplndelg akTiveg!

? Na puldooetal o oTeyvod HéPog
Tuxov mapdrmova dev 6a AauBdvovtar umdyn av ta opyava dev €XOuv
anoBnkeuTtel owoTa.

MOeavég emmAokEg

AldTtpnon, alpoppayia, alpdtwua, onyaipio/pdAuvon, aAAepyIK avTidpaon oTo
oKlaypadLkod pECO

Ka@apiopog kal anooTeipwon

H ouokeun autr €xetl oxedlaoTel kat KahUrretal ge eyylnon yia pia kat
pévn xpenon!
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Kivduvog oe mepinTwon emavayxpnoigomnoinong

H ouokeun auth Tpoopietatl yia pia poévo xpnon. H G-Flex dev ¢pépel kapia
euBlvn oe mepimwon enavayxpnoldomoinong. H emavaypnotlpornoinon plag
oucKsuﬁq piag xphong propei va B€oel oe Kivduvo Tnv acpdAAela Tou Xpnotn
N Tou acBevh, AOyw evdexOUEVNG HNn eAeyxOupevng pOAuvong n/kat
avaglomoTtiag g andédoong NG CUCKEUNG.

XpAoTng

OL xpnhoteg Twv opydvwv tng G-FLEX mpénet va eival e1dikol otoug Touelg
Toug. Araiteital KataAAnAn kat eIk ekmaideuon ywa Tnv mpoeToldacia,
dpoVTIda KAl TN CUVTAPNON TWV EUKAUTTWY 0PYAVWYV.

Zofapo MEPICTATIKO, MAPATIOVA KAl ETOKEUEG

3¢ nepimrwon coBapol TeEPLOTATIKOU, avaPEPETE TO OTOV KATAOKEUAOTN Kal
oTNV apuodla apxf TOU eupwTAikoU KPAToug MpEAOUG €yKATAOTAONG TOU
xpHot. Edv 1o mepiotatikd oupBel ektOG Euprmg, avadpépeté To OTOV
KATAOKEUAOTN KAl AKOAOUBNOTE TOV TOTIKO LOXUOVTA KAVOVIOUO.

lNa v mpootacia g uyesiag Twv UMAAARAWY pag, povo dpyava Tou EXouv
aroAupavBei | anootelpwBei Ba yivovtal anodekTd yia avaluon 1 €MOKEUN.
Se KGBe mepimrwon, ol nuepounvieg kKat n eykupodTNTA TG arnoAlpavong 1 Ing
amooTeipwong mpémnel va avaypddovrtal OTo £EWTEPLKO HWEPOG TNG
ouokeuaoiag. e mepimwon mou dev MnpoUTal auth n arnaitnon, Ta 6pyava
Ba eruotpédovTal oTov anooToAéa Xwpig avaluon 1) eTwokeun.

AnAwosig

Ala Tou MapdévVTog SNADVOUUE OTL TO LATPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV dev TMEPLEXEL
oUte mapdyetal pe 1otolg {WIKNG TPOEAEUONG.

Ala TOu TAPOVTOG SNADVOUHE OTL TO LATPOTEXVOAOYIKO TIPOIiOV Sev TEPLEXEL
oUTe TapayeTal Ke 1oTolg 1 UAIKO avBpmrivng MpoéAeuong.

Ala Tou TAPOVTOG dNADVOUNE OTL TO LATPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV SeV TEPLEXEL
dapAKeUTIKT) ouaia.

Ala ToU MAPOVTOG, SNADVOULE OTL TO LATPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV dev MEPLEXEL
mapaywya avepmrivou aipatog.

Ala TOu TAPOVTOG SNADVOUHE OTL TO LATPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV SeV TEPLEXEL
dOaAkéG evoelg ) AAAa mpoidévTa mou Ba propoloav va dlappeloouv and
TO Mpoidy, Ta oroia propel va eival kapkivoyova, petaAa&loyova 1) ToEka.
Ala Tou Tapo6VTog SNAMVOUHE OTL TO LATPOTEXVOAOYIKO Tpoidv dev
anoteAeital and oucieq 1 cuvduAoUO OUCLOV TIOU TPoopifovTal va eloayxbolv
OTO AVOP®OTIVO OMA.

A1GBgon MPoiIdVTWV

Metd T Xpnon, Ta mPoidvTa autd evdEXetal va amoTeAolv

"’x duvnTikG BloAoylkd Kivduvo. Xelploteite KkKal amoppiPte TN
ouokeunl oUpdwva HE TOUG AVAYVWPLOMEVOUG LATPLKOUG
KavoviopoUg Kal Toug toxUovTeg TorikoUg, TOALTELAKOUG Kal
OMOOTIOVOLaKOUG VOLOUG KAl KOVOVIOUOUG.
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loxUet n vopobeoia tng Eupwriaikng ‘Evwong.
YriooThpIEn TPoidvVTwV

Se mepirmwon mou £xeTe amnopieg N MPOBAAMATA OXETIKA e Ta Opyavd pag,
ETUKOLVWVNOTE PE TOV TOTUKO dlavopéa N ameubeiag pe ™ G-FLEX katd n
SLApPKELQ TWV WPWV EPYACIAG.
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TR - KULLANIM TALIMATLARI

Kullanim Amaci

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

Uriin Aciklamasi

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

Amaclanan Popiilasyon

Cihazimiz, kontraendikasyonlar dikkate alinarak doktor énerisine uygun olarak hem
yetigkin hem de pediyatrik hastalar i¢in amaglanmaktadir.

ilk uygulamadan énce éneriler

Cihazin ilk uygulamasindan énce tim caligstirma glvenlik talimatlarini ve uyarilari
lttfen dikkatlice okuyun ve izleyin.

Kullanim ve ¢alistirma hakkinda én bilgi sahibi olunmasi gerekli ve énemlidir.

Cihazi dikkatlice ambalajindan ¢ikarin ve cihazlar her tlrli hasar olasiligi yéninden
inceleyin. Herhangi bir hasar veya eksik parga durumunda hemen distribiitérinizle
iletisime gecin.

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

Kullanim ve Calistirma

Hasar veya agik bir mihir tespit edilirse sterilizasyon bakimindan risk bulunur ve
cihaz atilmali ve yenisiyle degistiriimelidir.

- Basing 6lgeri bulunan uygun bir sisirme cihazi bulundurun.

Sisirme cihazini uygun basing ve hacim bakimindan kontrol edin.

- Yeterli miktarda doldurma sivisi (6rn. steril ve dlslk akiskanliga sahip kontrast
madde; steril, izotonik salin sollisyonu veya her ikisinin karisimi) bulundurun.
Uygulamayi bir kilavuz teliyle desteklemek igin uygun bir kilavuz teli bulundurun.

- Ambalaji agin ve poseti ¢ikarin.
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Kateteri hasar bakimindan inceleyin. Herhangi bir sorun tespit ederseniz balonu

yenisiyle degistirin.

- Luer Kilidine bir siringa baglayin, orta derecede vakum uygulayin ve koruyucu
boruyu ¢ikarin.

- Endoskop icindeki kayma o&zelliklerini iyilestirmek icin balona silikon puskirtin.

Yalnizca silikon kullanin. Diger yaglayicilar Griine hasar verebilir.

Prosediir

Doldurma

- Balonun havasini gidermek icin litfen asagidaki talimatlari izleyin:

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

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

- Balon ve katetere hava girmesini énlemek i¢in valf kolunu kilitleyin.

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

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

- Endoskobun yerlestiriimesi sirasinda vakumu sirdiriin

Sistemde yiiksek hacimde hava bulunmasi, balonun dizensiz bir sekilde
genislemesine yol acabilir. Bdyle bir durum tespit edilirse doldurma adimlarini
tekrarlayin.

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

Uygulama

- Balon kateterini yavagca endoskobun galisma kanali igine ilerletin. 0,035 in¢ bir
kilavuz telinin Gzerinden kullanilabilir.

- Farkli endoskop 0Ozellikleri ve tiplerinden &tirl kateterin endoskop icine ve ¢alisma
kanalinin distal ucundan itibaren yaklasik 2 - 3 cm mesafeye ilk yerlestiriimesi
sirasinda hafif bir direng gérilebilir.

- Balonu, endoskopik kontrol altinda nihai pozisyonuna ilerletin.

- Balonu uygun bir sisirme cihazi kullanarak sisirin.

A Balonu asla herhangi bir gazla doldurmayin!

Asla verilen maksimum sisirme basincini agmayin. Balonun patlamasi veya
sivl sizintisi durumunda balonu doldurun ve endoskop ile birlikte dikkatlice
cikarin. Patlayan balonu tekrar endoskobun icine gekmeye calismayin. Yeni
bir balon ile tekrar baglayin.

- Belirtilen balon c¢apina ulagtiktan sonra balon basincini gerekli oldugu sekilde
ayarlayin (maksimum sisire basincini agmayin). inflatér cihazi calisma basincina
ayarlandiktan sonra kateter sistemindeki basing dengelemesinden 6turt basing
Olgerde, hafif bir basing diglsi gérilecektir. Birka¢ saniye sonra gdsterge
dengelenmelidir.
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Talep edilen geniglemeye ulasana kadar basinci koruyun. Basing gdstergesinde

genigleme sirasinda inig gikiglar gorilebilir.

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

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

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

kateterin ¢ikariimasini zorlastirir.

Kateteri yavagsca endoskoptan cekerek cikarin. Ahsilmadik bir direng ile

karsilagilirsa hastanin yaralanmasini veya endoskopta hasari énlemek igin

endoskobu balon ile birlikte ¢ikarin.

Kullanimdan sonra cihazin tamamini, yasal gereklilikler ve tesisinizin enfeksiyon

kontrol protokolleri dogrultusunda imha edin.

Depolama

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

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

/\/\f//\ Cihazlar dogrudan veya dolayli giines 15191 veya diger ultraviyole iginlara
=" maruz birakmayin!

7. Soguk bir alanda tutun.

Cihazlarin uygun sekilde saklanmamis olmasi halinde sikayetler dikkate
alinmayacaktir.

Olasi komplikasyon

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

Temizlik ve Sterilizasyon
@ Bu cihaz tek kullanima yénelik tasarlanmis ve garanti altina alinmistir!

Tekrar kullanim durumunda risk

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

41



Kullanici

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

Ciddi Olay, Sikayetler ve Onarimla

Ciddi bir olayda bu olay liitfen Greticiye ve kullanicinin bulundugu Avrupa Uyesi
Ulkenin yetkili kurumuna bildirin. Olay, Avrupa'nin disinda meydana gelirse liitfen
olay! ureticiye bildirin ve ilgili ybnetmelikleri takip edin.

Calisanlarimizin saghgini korumak adina yalnizca dezenfekte veya sterilize edilmis
cihazlar analiz veya onarim i¢in kabul edilir. Her tlrlG durumda, dezenfeksiyon veya
sterilizasyon tarihleri ve gecerliligi, ambalajin digina etiketlenmis olmaldir. Bu
gerekliligin karsilanmamasi halinde cihazlar, herhangi bir analiz veya onarim
yapilmadan géndericisine iade edilir.

Beyanlar

isbu belgeyle, bu tibbi cihazin hayvan kaynakli doku icermedigini ve hayvan
kaynakli doku kullanilarak Uretilmedigini beyaz ederiz.

isbu belgeyle, bu tibbi cihazin insan kaynakli gikariimis materyal icermedigini ve
insan kaynakl ¢ikariimig materyal kullanilarak tretilmedigini beyaz ederiz.

isbu belgeyle, bu tibbi cihazin tedavi edici madde icermedigini beyan ederiz.

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

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

isbu belgeyle, bu tibbi cihazin, insan viicuduna verilmek (izere iretilen maddeler
veya madde kombinasyonlari icermedigini beyan eder.

Uriiniin atiimasi
Kullanimdan sonra bu drlnler potansiyel bir biyolojik tehlike
"‘)\ olusturabilir. Kabul edilmis tibbi uygulamalara ve Ulkenizdeki ilgili yasa
\\X_, ve dizenlemelere uygun olarak kullanin ve atin.
Yasal dayanak
Avrupa Birligi Kanunlari gegerlidir.
Uriin destegi

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

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

Avsedd anvéndning

Dilatationsballongkateter anvands for att utvidga stenos i gastrointestinala och/eller
bronkiala omraden med hjélp av endoskop. Modeller med 30 mm langa ballonger &r
avsedda for dilatation av gallbldsan, sfinkteroplasti eller bronkobehandlingar,
modeller med 55 mm langa ballonger &r for anvéndning i matstrupen, tjocktarmen
eller bronkerna.

Produktbeskrivning

Enheten bestér av ett teflonrér med dubbla lumen och en plastanslutning vid den
proximala Y-formade anden. Denna kontakt har tva ingangar, en for att blasa upp/
tdbmma ballongen (Luer-lock-typ) och den andra for att inféra en 0,035-tums
ledartrad. Dilatationsballongen &r i den distala anden.

Avsedd population

Var enhet ar avsedd fér bada vuxna och pediatriska patienter i enlighet med lakares
rekommendation med hansyn tagen till kontraindikationer.

Rekommendationer fore den forsta appliceringen

Las noggrant och folj alla sakerhetsanvisningar och varningar fére den forsta
appliceringen av anordningen.

Forkunskaper om hantering och anvandning krévs och &r vésentligt.

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

@ Om férpackningen har skadats kan anordningens sterilitet inte garanteras.

Hantering och anvandning

. Om skada eller en &ppen tatning upptécks kan steriliseringen ha brutits och
instrumentet ska bytas ut och kasseras.

« Hall ett lampligt fyliningsinstrument med manometer tillgangligt.

- Kontrollera att fyliningsinstrumentet har lampligt tryck och volym.

Ha tillrackligt med fyllvatska (t.ex. sterilt kontrastmedel med |ag viskositet, steril

isoton saltldsning eller en blandning av bada) tillgangligt.

- For anvandning med en ledartrad ska en 1amplig ledartrad finnas tillganglig.

Oppna forpackningen och avlagsna pasen forsiktigt.

. Kontrollera att katetern inte &r skadad. Om du maéarker nagra problem ska

ballongen bytas ut mot en ny.

Anslut en spruta till endoskopets Luer-lock och applicera ett mattligt vakuum och

avlagsna sedan skyddsroret.

- Spreja ballongen med silikon for att forbéattra glidegenskaperna inuti endoskopet.
Anvéand endast silikon — andra smérjmedel kan skada produkten.
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Procedur
Fylining

. Folj anvisningar nedan for att avliagsna luften fran ballongen:

Anslut ett fyliningsinstrument till Luer-locket och rikta kateterspetsen nedat.

- Applicera vakuum och bevara under minst 30 sekunder.

. Las stopplasspaken for att halla bade ballongen och katetern luftfria.

Frankoppla fyliningsinstrumentet fran ballongen och fyll den helt med vatska.

. Rekommenderad véatska ar steril isoton saltiésning, sterilt kontrastmedel med lag
viskositet eller en blandning av bada.

Hall vakuum vid inférande i endoskopet

En vasentlig volym av Iuft i systemet kan resultera i en inkonsekvent
expansion av ballongen. Om detta kanns igen ska fyllningsstegen upprepas.

Att lata Iuft eller vatska fylla ballongen innan den férs in i endoskopets kanal
kan férhindra att anordningen kan féras in och férhindra att proceduren
slutfors.

Anvéndning

. For langsamt in ballongkatetern i endoskopets kanal. Den kan anvéndas 6ver en
0,035 tums ledartrad.

. P4 grund av olika endoskopspecifikationer och typer kan det finnas storre
motstand nar katetern forst fors in i endoskopet och omkring 2 till 3 cm fran
arbetskanalens distala &nde.

- For ballongen under endoskopisk kontroll till dess slutliga position.

- Fyll ballongen med hjélp av ett fyllningsinstrument.

é Ballongen far aldrig fyllas med nagon gas!

Overskrid aldrig det angivna maximala fyliningstrycket. Om en ballong
spricker eller om vétska lacker ska ballongen témmas och avlégsnas forsiktigt
tillsammans med endoskopet. Férsok inte dra tillbaka en sprucken ballong in i
endoskopet. Bérja om med en ny ballong.

« Nar du har natt den angivna ballongdiametern, justerar du ballongtrycket efter
behov (6verskrid inte det maximala fyllningstrycket). Efter att fyliningsinstrumentet
har stéllts in pa arbetstrycket kommer manometern att indikera ett visst tryckfall pa
grund av tryckutjdmning inom katetersystemet. Indikeringen ska ha stabiliserats
efter nagra sekunder.

. Bibehall trycket tills 6nskad utvidgning har uppnatts. Tryckindikeringen kan variera

under utvidgningen.

Efter utvidgning tommer du ballongen langsamt. Det kan drdja ungefar 20 till 30

sekunder beroende pa storleken och typen av vétska.

. For att tommas helt maste ballongens proximala &nde vara synlig i endoskopet
under vakuumappliceringen. Avlagsna katetern endast om den &r helt tom.
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Hall endoskopet sa rakt som méjligt. Varje krokning okar vaggfriktionen och goér

det svarare att avlagsna katetern.

. Dra ut katetern langsamt ur endoskopet. Om du kénner ett ovanligt motstand ska
du avlagsna endoskopet och ballongen tillsammans for att undvika patientskada
eller skada pa endoskopet.

- Efter anvéndningen ska du kassera hela instrumentet enligt de géllande reglerna

och din kliniks standardpraxis.

Moijlig komplikation

Perforering, blédning, hematom, septikemi/infektion, allergisk reaktion mot
kontrastmedel

Férvaring

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

Placera inga féremal pa instrumentet eller dess férpackning!
Férvara inte instrumenten néra aggressiva kemiska produkter!

// \ Utsatt inte instrumenten for direkt eller indirekt solljus eller annan ultraviolett
= stralning!

T Férvaras torrt

Reklamationer kommer inte att tas i beaktande om instrumenten har férvarats
felaktigt.
Rengéring och sterilisering

Dessa produkter &r konstruerade och garanterade endast for engangsbruk!

Risk vid ateranvandning

Dessa anordningar &r endast avsedda fér engangsbruk. G-Flex franséger sig allt
ansvar vid ateranvandning. Ateranvandnlng av engangsanordnlngen kan utgdra en
risk fér anvandarens eller patientens sékerhet pa grund av majlig okontrollerad
kontaminering och/eller darfér att anordningens prestanda inte kan garanteras.

Anvandare

Anvéndarna av G-FLEX-instrument maste vara specialister inom sina omraden. En
lamplig och specifik utbildning kravs for forberedelse, skotsel och underhall av de
bdjliga instrumenten.

Allvarligt tillbud, klagomal och reparationer

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

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

Deklarationer

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

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

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

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

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

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

Kassering av produkter
Efter anvindning kan dessa produkter utgéra en biologisk risk.
é’% Hantera och kassera i enlighet med god medicinsk praxis och

géllande lokala och nationella lagar och férordningar.

Rattslig grund

Lagstiftningen inom Europeiska unionen géller.

Produktsupport

Kontakta din lokala aterforséaljare eller ta direkt kontakt med G-FLEX under normal
arbetstid vid fragor eller svarigheter angaende vara instrument.
Tider for tillgdnglighet: mandag till fredag; 09.00 till 17.00 (CET)

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 - Ap1Bu6g kKataAdyou

AR - g LS o3, Lyl
TR - Katalog numarasi
SV - Katalognummer
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e

LOT

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 'uso

EL - SupBouleuTeite TIg 0dnyieg xpiong
AR - alusied| oladss gal,

TR - Kullanim talimatlarina bagvurun

SV - Se bruksanvisningen

EN - Lot

FR - Lot

NL - Partij

ES - Lote

DE - Menge

PT - Lote

IT - Lotto

EL - MapTida
AR - Lsdll

TR - Parti

SV - Lot

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 - giaill g,

TR - Uretim tarihi

SV - Tillverkningsdatum

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 - Huepopnvia MEng
AR - Lyl g

TR - Son kullanma tarihi

SV - Anvand fore
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EN - Sterilized using ethylene oxide
FR - Stérfilisé a I'oxide d’éthylene
NL - Gesteriliseerd met ethyleenoxide
ES - Esterilizado por éxido de etileno
DE - Sterilisiert mit Ethylenoxid
STERILE Eo PT - Esterilizado por oxido de etileno
IT - Sterilizzato utilizzando I'ossido di etilene
EL - Anootelp®Bnke pe alBulevoEeidlo

AR - ALY asS plasil e
TR - Etilen oksit kullanilarak sterilize edilmistir
SV - Steriliserad med etylenoxid

EN - Do not use if package is damaged
FR - Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé
NL - Niet gebruiken als de verpakking is beschadigd
ES - No usar se el envase esta dafiado
DE - Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist,
PT - N&o usar se a embalagem encontra-se danificada
IT - Non utilizzare se la confezione & danneggiata
EL - Mn XpnolporoLe{Te To MPoidv av n ouokeuaoia £xet unooTel
nma
AR - 4l 3paall <51 13 gl aanios ¥
TR - Ambalaj hasarliysa kullanmayin
SV - Anvand inte om férpackningen &r skadad

EN - Do not reuse

FR - Ne pas réutiliser
NL - Niet opnieuw gebruiken
ES - No reutilizar
DE - Nicht wiederverwenden
PT - Néo reutilize
IT - Non riutilizzare
EL - Mnv gnavaxpnotporoteite
AR - alusinyl sale] sl
TR - Tekrar kullanmayin
\\.//

SV - Fér ej ateranvandas

EN - Keep away from sunlight

FR - Conserver & I'abri du soleil

NL - Niet blootstellen aan zonlicht

ES - Mantenga lejos de la luz del sol

DE - Halten Sie weg vom Sonnenlicht

PT - Proteja da luz solar

IT - Tenere lontano dalla luce diretta del sole

EL - Alatnpeite pakpld and 1o nAakd g
AR - uadll dadi oo T kish

TR - Gunes I1sigindan uzak tutun

SV - Skyddas mot solljus
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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
SV - Férvaras torrt

EN - Caution

FR - Attention

NL - Opgepast

ES - Atencion

DE - Vorsicht

PT - Atencéo

IT - Awiso

EL - Mpoooxn
AR - s

TR - Dikkat

SV - Var forsiktig

EN - Quantity of units per box

FR - Quantité de produits par boite

NL - Aantal eenheden per doos

ES - Cantidad de unidades por envase

DE - Anzahl der Einheiten pro Schachtel

PT - Quantidade por caixa

IT - Quantita di unita per confezione

EL - MoodtnTa povadwyv ava Kouti
AR - Gssiall (o olangl LS

TR - Kutu bagina birim miktar

SV - Antal enheter per lada
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G rlex:

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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