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EN - INSTRUCTION FOR USE
1. 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.

2. Intended Population

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

3. Contraindications
There are no specific contraindications for this device.

4. Possible complication

Perforation, hemorrhage, hematoma, septicemia/infection, allergic reaction to
contrast medium, symptom recurrence, abdominal pain, dysphagia, acute
exacerbation of chronic bronchitis, acute pancreatitis, hyperamylasemia

5. 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.

6. 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.

7. 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.

8. Handling and Operation

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

9. 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.

é Never fill the balloon with any gas!

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



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

After a few seconds the indication should stabilize.

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

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

depending on the size and liquid.

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

endoscope during vacuum application. Remove the catheter only if completely

empty.

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

and difficulty to remove the catheter.

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

- After use, dispose the entire instrument according to legal requirements and your

facility’s infection control protocols.

10. Precautions/ Warnings

There is no specific precautions or warning appart from those reported in section 8.
11. Cleaning and Sterilization

@ This device is designed and warranted for single use!

12. 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!

\
~
e

/:§ 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.

13. 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.

14. 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.

15. 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.

16. Product disposal

After use, these products may be a potential biohazard. Handle and
(Vo7 dispose of in accordance with accepted medical practice and

applicable local, state and federal laws and regulations.
17. Legal foundation
The Law of the European Union applied.
18. 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

1. 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,
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la sphinctéroplastie ou les traitements bronchiques, les modeéles dotés de
ballonnets de 55 mm de long ont destinés aux traitements cesophagiens, coliques
ou bronchiques.

2. Population cible

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

3. Contre-indication
Il n'y a pas de contre-indications particuliéres pour cet appareil.

4. Complications possibles

Perforation, hémorragie, hématome, septicémie/infection, réaction allergique au
produit de contraste, récurrence des symptémes, douleur abdominale, dysphagie,
exacerbation aigué de bronchite chronique, pancréatite aigué, hyperamylasémie

5. 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.

6. Description du produit

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

7. Conseils avant la premiére utilisation

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

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

8. 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.
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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 cable de guidage, gardez un céble de guidage
adéquat a votre disposition.

Ouvrez I'emballage et enlevez le sachet avec soin.

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

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

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

9. 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.
Débranchez le dispositif de gonflage du ballonnet et remplissez completement le
ballonnet avec un liquide.

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

A Un volume essentiel d’air dans le systéme peut provoquer une expansion

irréguliere du ballonnet. Si vous constatez ce phénomeéne, répétez les étapes
de remplissage.

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

Utilisation

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

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

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

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

A Ne jamais remplir le ballonnet avec du gaz !



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

10. Précaution/ Avertissements

Il n'y a pas de précautions ou d'avertissements spécifiques en dehors de ceux
rapportés dans la rubrique 8.

11. Nettoyage et stérilisation
@ Les dispositifs sont congus et garanti pour une seule utilisation!

12. Stockage

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

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

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

,? Conserver dans un endroit sec.
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Les plaintes ne seront pas considérées si les produits n'ont pas été correctement
conserveés.

13. Risque en cas de réutilisation

Les dispositifs 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

14. 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 'emballage. En cas de non-respect de ces exigences, les instruments
seront renvoyés a I'expéditeur sans avoir été analysés ou répareés.

15. 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.

16. Mise au rebut du produit

Aprés utilisation, ce produit peut étre considéré comme un déchet
\"’ biologique potentiellement toxique. Il doit étre manipulé et mis au

rebut conformément aux pratiques médicales courantes et a la
législation et aux recommandations en vigueur & I'échelon local,
national et communautaire.

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

1



18. 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

1. 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
behandelingen, modellen met een ballon van 55 mm lang dienen voor behandeling
van de slokdarm, dikke darm of bronchién.

2. Beoogde gebruikersgroep

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

3. Contra-indicaties

Er zijn geen specifieke contra-indicaties voor dit apparaat.

4. Mogelijke complicaties

Perforatie, bloeding, hematoom, septikemie/infectie, allergische reactie op
contrastmiddel, terugkerende symptomen, buikpijn, dysfagie, acute exacerbatie van
chronische bronchitis, acute pancreatitis, hyperamylasemie

5. 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.

6. 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.

7. Informatie vaor 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.

12



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.

8. Hantering en werking

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

- Houd een geschikt vul-instrument met drukmeter beschikbaar.

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

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

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

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

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

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

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

verwijder de beschermbuizen.

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

schuiven. Gebruik enkel silicone, andere glijmiddelen kunnen het product

beschadigen.

9. Procedure

Vullen

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

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

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

. 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 vaculiim 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 vloeistof 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.
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Gebruik

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

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

- Vooruitgang de ballon naar zijn eindpositie onder endoscopische controle.

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

A Vul de ballon nooit met een gas!

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

Nadat de aangegeven ballondiameter bereikt wordt, moet de ballondruk zo nodig

aangepast worden (overschrijd de maximum vuldruk niet). Nadat het vul-

instrument druk zet, zal de drukmeter een lichte stijging van de druk aangeven,
aangezien het kathetersysteem de druk evenredig wil verdelen. Na een paar
seconden moet de aanduiding stabiliseren.

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

- Maak de ballon langzaam volledig leeg na de dilatatie. Dit kan ongeveer 20 tot 30

seconden duren, afhankelijk van de grootte en de vloeistof.

Om de ballon volledig te ledigen, moet het proximale uiteinde van de ballon

zichtbaar zijn in de endoscoop tijdens het vacuim maken. Verwijder de katheter

pas als de ballon volledig leeg is.

Houd de katheter zo recht mogelijk. ledere bocht verhoogt de wrijving langs de

wand en de moeilijkheid om de katheter te verwijderen.

- Haal de katheter langzaam uit de endoscoop. Indien er een ongewone weerstand
opgemerkt wordt, verwijder dan de endoscoop en de ballon samen om te
voorkomen dat de patiént letsel oploopt of de endoscoop beschadigd raakt.

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

10. Voorzorg/waarschuwingen

Er zijn geen specifieke voorzorgsmaatregelen of waarschuwingen behalve die
vermeld in rubriek 8.

11. Reinigen en steriliseren
@ Deze producten zijn gemaakt en gegarandeerd voor eenmalig gebruik!

12. 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.
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Plaats geen voorwerpen op het instrument of de verpakking! Bewaar de
instrumenten niet nabij chemisch agressieve producten!
/\/\f/\ Stel de instrumenten niet bloot aan direct of indirect zonlicht of andere UV-

‘& straling!

T. Bewaar op een droge plaats

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

13. Risico in geval van hergebruik

Deze apparaten 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.

14. 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.

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.

15. 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.
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16. 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.

17. Juridische basis

De wetgeving van de Europese Unie is toegepast.

18. 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

1. Uso previsto

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

2. Poblacion objetivo

Nuestro dispositivo estd destinado Unicamente a pacientes adultos segun la
recomendacién del médico, que debera tener en cuenta sus contraindicaciones.

3. Contraindicaciones

No hay contraindicaciones especificas para este dispositivo.

4. Posibles complicaciones

Perforacion, hemorragia, hematoma, septicemia/infeccion, reaccion alérgica al
medio de contraste, recurrencia de sintomas, dolor abdominal, disfagia,
exacerbacion aguda de bronquitis cronica, pancreatitis aguda, hiperamilasemia

5. Usuarios

Los usuarios de los dispositivos G-Flex deben ser especialistas en sus campos.
Asimismo, se requiere una formacion adecuada y especifica para la preparacion,
cuidado y mantenimiento de los productos.
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6. 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 baldn de dilatacion esta situado en el extremo distal.

7. 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.

8. Manejo y funcionamiento

Si se detecta algin 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 aplicaciéon 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
so6lo silicona, otros lubricantes pueden dafiar el producto.

9. Procedimiento
Llenado

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

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

Aplique el vacio y manténgalo por al menos 30 segundos.

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

Desconecte el dispositivo de inflado del globo y llénelo completamente con
liquido.
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« Los liquidos recomendados son la solucién salina isoténica 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 méas 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 balén utilizando un dispositivo de hinchado apropiado.

é Nunca llenar el balén con cualquier tipo de gas.

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

No hay precauciones o advertencias especificas ademéas de las informadas en la
seccion 8.

11. Limpieza y esterilizacion
® Estos productos estan disefiados y garantizados para un solo uso!

12. Almacenamiento

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

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

//l\ iNo exponga el dispositivo directamente o indirectamente a la luz del sol u
=" otros rayos ultra-violeta!

T. Mantener en un lugar seco.

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

13. Riesgo en caso de reutilizar

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

14. 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 andlisis o reparaciones. En cualquier caso, las
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.

15. 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.
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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 0 una combinacién de sustancias elaboradas para introducirse en el
cuerpo humano.

16. Eliminacion del producto

Después de su uso, estos productos pueden representar un posible
\"" riesgo biol6gico. Manipulelos y deséchelos segun la practica médica

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

17. Fundamentos legales
Se aplica la ley que establece la Uni6n Europea.
18. Atencion al cliente

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

DE - GEBRAUCHSANWEISUNG

1. Verwendungszweck

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

2. Zielgruppe

Unser Produkt ist geméaB der arztlichen Empfehlung und unter Bericksichtigung der
Kontraindikationen nur flir erwachsene Patienten bestimmt.

3. Kontraindikation
Es gibt keine spezifischen Kontraindikationen fir dieses Gerét.
4. Mogliche Komplikationen

Perforation, Blutung, Hamatom, Septikdmie/Infektion, allergische Reaktion auf
Kontrastmittel, Wiederauftreten der Symptome, Bauchschmerzen, Dysphagie, akute
Exazerbation einer chronischen Bronchitis, akute Pankreatitis, Hyperamylaseamie
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5. 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.

6. Produktbeschreibung

Das Gerat besteht aus einem Doppellumen-Teflonrohr mit einem
Kunststoffkonnektor in ,Y“-Form am proximalen Ende. Dieser Konnektor verfligt
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.

7. 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 unverziglich zur Begutachtung an die G-
Flex GmbH zuriickzusenden.

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

8. Handhabung und Bedienung

« 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.
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9. Verfahren
Befiillen

. Um die Luft aus dem Ballon zu entfernen, befolgen Sie bitte den nachstehenden
Anweisungen:

. 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 Inflationsgerdt vom Ballon und beflllen Sie ihn vollstandig mit

Flussigkeit.

. Empfohlene Flissigkeiten sind u. a. sterile, isotonische Kochsalzldsung, steriles
Kontrastmittel von geringer Viskositét oder eine Mischung aus beidem.

- Halten Sie das Vakuum wahrend der Einflihrung in das Endoskop.

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

Wenn der Ballon mit Luft oder Flissigkeit gefullt ist, bevor er in den
Arbeitskanal des Endoskops gelangt, kann dies dazu flihren, 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“ Fihrungsdraht vor-/zuriickgeschoben werden.
Aufgrund der unterschiedlichen Endoskopspezifikationen und -typen kann ein
hoherer Widerstand bei der anfénglichen 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 endgiltige
Position vor.

. Befiillen Sie den Ballon mit einem geeigneten Inflationsgerat.

f} Befllen Sie den Ballon nie mit einem Gas!

Uberschreiten Sie nie den angegebenen maximalen Inflationsdruck. Bei
einem Bersten eines Ballons oder einer Leckage von Flissigkeit 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
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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.

- Zur vollstandigen Deflatation muss das proximale Ende des Ballons sichtbar sein,
wahrend das Vakuum angelegt wird. Entfernen Sie den Katheter nur im
vollsténdig 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 Schaden am Endoskop zu vermeiden.

Entsorgen Sie das gesamte Instrument nach dem Gebrauch gemaB den

rechtlichen Vorgaben und den Protokollen zur Inifektionskontrolle Ihrer

Einrichtung.

10. VorsichtsmaBnahmen/ Warnungen

Abgesehen von den in Abschnitt 8 aufgeflihrten gibt es keine besonderen
VorsichtsmaBnahmen oder Warnungen.

11. Reinigung und Sterilisation
@ Dieser Produkte sind flir den einmaligen Gebrauch konzipiert und garantiert!

12. Lagerung

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

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

/\/\+<\ Setzen Sie dieses Gerat keiner direkten sowie indirekten Sonnen- oder
“&~ anderweitigen UV-Strahlung aus.

,? Vor Néasse schitzen.

Reklamationen werden nicht anerkannt, wenn die Instrumente unsachgeméas
gelagert wurden.

13. Risiken einer Wiederverwendung

Dieses Gerat ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. G-FLEX verweigert
jegliche Verantwortung im Falle der Wiederverwendung. Durch eine
Wiederverwendung von Einweg-Geréaten entstehen mdglicherweise Risiken fur die
Sicherheit des Benutzers oder des Patienten, aufgrund mdglicher unkontrollierter
Verschmutzung und/oder Unzuverlassigkeit der Funktion des Gerates.
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14. Schwerwiegende Vorfille, 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.

15. Erklarungen

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.

16. Entsorgung des Produkts

Diese Produkte stellen nach ihrer Verwendung méglicherweise 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.

17. Rechtsgrundlage
Es gilt EU-Recht.
18. Service

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

1. Utilizacao prevista

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

2. Populacéo pretendida

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

3. Contraindicacao
N&o ha contra-indicagdes especificas para este dispositivo.

4. Possiveis complicacoes

Perfuracdo, hemorragia, hematoma, septicemia/infec¢éo, reacéo alérgica ao meio
de contraste, recorréncia dos sintomas, dor abdominal, disfagia, exacerbagdo
aguda de bronquite crénica, pancreatite aguda, hiperamilasemia

5. Usudrio

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

6. 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.

7. Orientac6es para antes do primeiro uso

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

E necessério e essencial um conhecimento prévio relativo a manipulagcédo 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 néo
podera ser garantida.
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8. Manuseamento e operacio

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

Dispor de um dispositivo de insuflagdo apropriado com manémetro.

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

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

Abrir a embalagem e, cuidadosamente, retirar a bolsa.

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

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

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

9. Procedimento

Enchimento

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

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

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

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

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

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

Manter o vacuo durante a introdu¢cdo no endoscopio.

A O volume essencial de ar no sistema pode resultar na expanséo
inconsistente do baldo. Se isso for identificado, repetir os passos de
enchimento.
A entrada de ar ou de liquido no baldo antes da introdugéo no canal de
trabalho do endoscépio pode impedir a insercdo do dispositivo e, por
conseguinte, o procedimento podera ndo 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 endoscépios podera verificar-se
uma maior resisténcia na introducéo inicial do cateter no endoscopio e aprox. 2 a
3 cm da extremidade distal do canal de trabalho.

- Avancar o baldo sob controlo endoscépico até a sua posi¢ao final.
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- Encher o baldo usando um dispositivo de insuflagdo apropriado.
é Nunca encher o baldo com qualquer gas!

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

10. Precaucao/Avisos
Nao ha precaugdes ou adverténcias especificas além das relatadas na segédo 8.
11. Limpeza e esterilizagao

Esses produtos é projetada e garantida para uso Unico!

12. 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!

! ~ . S . . .
>/\T§ N&o exponha os instrumentos & luz solar direta ou indireta, nem a outros
“&" " raios ultravioletas!

? Mantenha em local seco.
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N&o serdo aceitas reclamagbes se os instrumentos tiverem sido armazenados de
forma inadequada.

13. 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 reutilizagdo.
A reutilizacdo de um dispositivo de uso Unico pode representar riscos para a
seguranga do usuario ou do paciente, devido a possivel contaminacdo ndo
controlada e/ou falta de confiabilidade no desempenho do dispositivo.

14. Incidentes graves, reclamacgoes 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 legislagéo local aplicavel.

Para a protecdo da satde dos nossos funcionarios, s6 serdo aceitos instrumentos
desinfetados e esterilizados para analise ou conserto. Em qualquer hipotese, as
datas e a validade da desinfecgéo ou esterilizagdo devem estar etiquetadas fora do
pacote. Se esses requisitos ndo forem cumpridos, os instrumentos serdo
devolvidos ao remetente sem anélise ou conserto.

15. Declaracoes

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

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

Declaramos que o dispositivo médico ndo contém substancias 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
combinagdes de substancias com fins de ser introduzidas no corpo humano.

16. Eliminacao do produto

Depois de utilizados, estes produtos podem representar um risco
\"’ biolégico potencial. Manusear e eliminar em conformidade com a

pratica médica padrdo e com as regulamentagées e leis locais,
federais e estatais aplicaveis.

17. Base legal
Aplicar-se-4 a legislagéo da Unido Europeia.
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18. Suporte ao produto

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

Horarios disponiveis: Segunda a sexta-feira, 9h00 as 17h00 (Europa)

IT - ISTRUZIONI PER L’'USO

1. 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.

2. Destinatari

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

3. Controindicazioni

Non ci sono controindicazioni specifiche per questo dispositivo.

4. Possibili complicazioni

Perforazione, emorragia, ematoma, setticemia/infezione, reazione allergica al
mezzo di contrasto, recidiva dei sintomi, dolore addominale, disfagia,
esacerbazione acuta di bronchite cronica, pancreatite acuta, iperamilasemia

5. 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.

6. 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 e sull’estremita
distale.

7. Consigli prima della prima applicazione

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

E fondamentale avere una conoscenza basilare in merito a funzionamento e
movimentazione.
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Spacchettare accuratamente lo strumento e controllare se sono presenti danni. In
caso di danni o di pezzi mancanti, contattare immediatamente il distributore.

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

8. Uso e funzionamento

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

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

Aprire la confezione e rimuovere con attenzione il sacchetto.

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

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

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

9. 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
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- 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} Non riempire mai il palloncino con il gas!

Non superare mai la pressione di gonfiaggio massima data. In caso di
scoppio del palloncino o perdita di liquido, svuotare il palloncino e rimuoverlo
con attenzione insieme all’endoscopio. Non provare a tirare il palloncino
scoppiato di nuovo nell'endoscopio. Iniziare con un nuovo palloncino.
Dopo aver raggiunto il diametro indicato del palloncino regolare la pressione del
palloncino laddove necessario (non superare la pressione di gonfiaggio massima).
Dopo che il dispositivo di gonfiaggio € stato impostato alla pressione di lavoro, il
manometro indichera una leggera riduzione della pressione a causa
dell’equalizzazione di pressione nel sistema del catetere. Dopo alcuni secondi si
stabilizza 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 I'uso, smaltire I'intero strumento in base ai requisiti locali e ai protocolli di
controllo delle infezioni nella struttura.

10. Precauzioni/Avvertenze

Non ci sono precauzioni o avvertenze specifiche oltre a quelle riportate nella
sezione 8.

11. Pulizia e sterilizzazione
@ Questi prodotti sono progettati e garantiti per uso singolo!

12. Conservazione

Questo dispositivo viene fornito sterile e per conservare questo stato fino al primo
utilizzo deve rimanere nella sua confezione sterile originale.
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Non posizionare oggetti sullo strumento o sulla sua confezione!
Non conservare gli strumenti vicino a prodotti chimici aggressivi!

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

T Conservare in un luogo asciutto

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

13. 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
per la sicurezza dell’'utente o del paziente, a causa di una possibile contaminazione
non controllata e/o inaffidabilita delle prestazioni del dispositivo.

14. 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.

15. 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.

16. Smaltimento del dispositivo

Dopo l'uso, questi prodotti sono potenzialmente a rischio biologico.
- o - ) .
7 Maneggiarli e smaltirli secondo le pratiche mediche accettate e le

normative nazionali e locali in vigore.
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17. Fondamento giuridico
La Legge dell’lUnione europea applicata.

18. Assistenza del prodotto
In caso di domande o difficolta relative ai nostri strumenti, contattare il distributore

locale o G-FLEX direttamente durante I'orario di lavoro.
Orari disponibili: Dal lunedi al venerdi; dalle 9 alle 17 (MET)

EL - OAHI'IEZ XP'HZHZ=
1. NpoPAenduevn xpion

To AwaotoAéag pmaAovioU KaBethpa XpPnolgomoleital yia Tn SlaoToAR
OTEVWOEWV OTNV YOOTPEVTEPIKN H/Kal BpoyXlkn 0d6 péow evdookomiou. Ta
MOVTEAA pe uMaAbvia pnkoug 30 mm mpoopifovtal yia Tn OSlaoToAR
XOAN®OpwV, OPLyKTNPOTAACTIKA 1) Bepareieg Twv Bpdyxwv, Ta HOVTEAQ UE
praAdvia pnkoug 55 mm mpoopifovtal yia Bepareia Tou olwcodpdyou, TOu
Max£0g EVIEPOU 1 TV BPOYXWV.

2. Evdedeiypévog mAnbuouog

To mpoidv pag mpoopifetal pévo yia evilikeg acBeveic cludwva pe TIg
OUOTACELG TOU LaTPOU, AapBdvovTag utoyn Tig avtevdeiEelg.

3. Avrevdeigeig

Agv UTIAPXOUV OUYKEKPLUEVEG AVTEVIEIEELG VIO QUTAV TN CUCKEUN.

4. MOavég smMmAOKEQ

Aldtpnon, apoppayia, andtwua, onalpio/Aoiuwsn, aAepyikn avtidpaon oe
oKlaypadlkd, UTIOTPOTH OCUUMTTWHATWY, KOWAlakd AAyog, duodayia, ofeia
£Eapon xpoviag Bpoyxitidag, ofeia maykpeatitida, unepapulacaipia

5. XpAoTtng

OL xpnhoteg tTwv opydvwv tng G-FLEX mpémnet va eival e1dikol otoug Toueig
Toug. Amatteital KaTAAANAN Kat €18k eKMaideuon yla TV mMpoeTolacia, ™
dpovTida Kal TN CUVTAPNON TWV EUKAUITWY OPYAV®V.

6. NMepiypa¢n nmpoiovrog

H ouokeuny amoteAeital amd évav owAiva teflon SiTAou auhoU pe TTAAOTIKO
oUvdegpo 010 gyyUg GKPO Ot OxAua «Y». O oUVOEOUOG autdg OIaBETel BUO
€10600UgG, pia yia TV TTAPWOoN/eKKevwaon Tou utraAoviou (TuTrou Luer-lock) kai pia
1 TNV €1I0aywyn odnyou cUpuatog 0,035”. To AlacToAéag utrahoviol KaBetripa
PIOKETAI OTO TTEPIPEPIKS AKPO.
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7. ZupBOoUA£G TIpIV AMO TRV TTPWTN XPHON

Al0BACTE TPOCEKTIKA KAl aKOAOUBNOTE OAEG TIG 0dNYIES KAL TPOEISOTOATELG
Aeltoupyiag kat acdpaleiag TpLv amno TV MP®OTN XPNoN TNG CUOKEUNG.
Aratteital kat eival amapaitn n mponyoUPEVN YV®OON OXETIKA HME TOV
XELPIOUO Kal TN Asttoupyia.

AdalpéoTte TO OpPYyavo TPOOEKTIKA amd Tn ouokeuaoia kal €EETAOTE TIQ
OUOKEUEG Yla TuxOv Inuid. e mepimwon Inuidg f oTolxeiwv mou Aeimouv,
ETUKOLVWVNOETE QUECWG E TOV SlAVOUEA 0AG.

@Zs MepiMmTwon Tou n ouokeuaocia éxel umootel {nuia, dev eivat
£YYUNMEV N KOTAOTAON AMOCTEIPWONG TNG CUCKEUNG.

8. Xeipiopog kai AsiToupyia

Edv evromioTtei BAABN 1 €ival avoikT n o@pdyion, n ammooTEipwaon evOEXETAI VA
£XEI ETINPENOTEI KAl TO OPYaAVO TIPETTEI VA ATTOPPIPOET KAl va OVTIKATAGTABE.

Na €xeTe dlaBEoiun pia KAaT@AANAN CUOKEUH TTANPWONG PE HOVOUETPO.

. EAéyETe TN ouokeun TTARPWONG yia TNV Kat@AANAn Tieon kai dyko.

. Na éxete diaBéoiyo apketd uypd TTARPwoNG (TT.X. ATTOOTEIPWHEVO OKIAYPOPIKO
uéo()) XapNAoU 1EWO0UG, ATTOOTEIPWHEVO ICOTOVO QUOIOAOYIKO 0pO, R HEYHA TwV
000).

Ma TNV uTTooTAPIEN TNG €PapPUOYNG pE 0dNYO oUppa, va Exete dlaBéoiyo éva
KaTdAAnAo 0dnyo auppa.

. AvoigTe TN CUOKEUOOIA KAl AQPAIPECTE TIPOTEKTIKG TN OAKN.

. EAéyETe TOV KaBethpa yia Tuxov PBAABeS. Av  TTAPATNPrOETE OTTOIOONTIOTE
TPOBANUA, AVTIKOTAGTACTE TO HTTOAGVI UE £va KaIvoUpyIo.

2UvdEOoTE MIa oUplyya oTov oUvdeopo Luer-Lock, e@apudoTe PETPIO KeEvE Kal
aQAIPEDTE TNV TIPOCTATEUTIKA CWARVWON.

MNa 1 BeAtiwon Twv 1IBI0TATWY OAIGBNONG €vTOG TOU €VOOOKOTTIOU, WEKAOTE TO
UTTaAOVI pE GIAIKOVN. XpnOoIYoTToINoTeE POVO OIAIKOVN, AAAa AITTavTIKG eVOEXETaI VO
TrpokaAéoouv BAGRN aTO TTPOIGV.

9. Aiadikaoia
NMARpwon

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

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

AKPO TOU KABETAPA TIPOG TA KATW.

Edapuodote Kevo Kal dlatnpfoTe To yia Touldylotov 30 deuTePOAETTIA.

. KAedwote TOov poXAO aoddAiong-otom yia va datnpndei to pnaidve kat o

KaBeTNpag xwpig aépa.

AMOCOUVOEDTE TN OUOKEUN TAAPWONG ATIO TO UMAAGVL KAL YEWUIOTE TO TANPWG

We uypod.

. Ta ouvioT®ueva uypd eival anooTelpwUEVOG LOOTOVOG HUGCLOAOYLKOG 0pobg,
AMooTEIPWHEVO oKlaypadlkd péco xaunAol IEwdoug, 1) peiyua Twv dlo.

« AlaTNPAOTE TO KEVO KATA TNV £L0AYWYN OTO £VEOOKOTIO
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Tuxo6v aépag oto oloTnua Uropei va mpokaAléael eoPalpévn SLIACTOAN
Tou praloviol. g autnv TNV mepimwon, emavaAdfete ta Bripata
MNpwong

Edv aépag 1 uypo MANP®OEL TO UMAAGVL TIPLV and TNV €Ll0AywyR TOU OTO
KavaAl epyaciag Tou evdookoriou, evOEXETAL va UNv eival ePIKTA N
£l0aywyn TNG OUOKEUNG Kal, OUVETIWG, N dladikacia dev propei va
OAOKANPwOEL.

Edappoyn

. Eloayayete apyd tov kaBethpa-pmaAdvi oto kavdAl epyaciag Ttou
evdookoriou. Mmopei va xpnotuornoinfei mavw andé odnyod ocupua 0,035”.
AOYW TwV SlaPOPETIKMV Tpodlaypadnv Kat TUTwV £vE0OKOTiwY, evdEXeTal
va undpxel UPNAOGTEPN AVTIOTAON KATA TNV ApXLKA €l0aywYyH TOu KaBethpa
OTO €VOOOKOTIO Kal Tepimou 2 éwg 3 cm and To TMEPLPEPIKO GAKPO TOU
KavaAloU epyaaiag.

« MpowBnoTe TO HMAAOVL UTIO EVOOOKOTIKO EAEYXO £wG TNV TEAIKY) €01 TOU.

« MANP®OTE TO UMAAOVL XPNOLLOTIOIMVTAG KATAAANAN CUOKEUN TA)PWONG.

f’} Moté un xpnoporoleite aépla yla v MAPwon Tou Praloviov!

Moté unv unepPaivete TNV KaBoplopévn HEYLOTN Tieon TAHpwong. &
nepimwon pHENG Tou praAovioU 1/ dlappong Uypou, €KKEVWOTE TO
UMaAOVL Kal adalpéoTe TO TMPOOEKTIKA palli pe To evdookoruo. Mnv
ETIXEIPNOETE VA AMOCUPETE TO OTIACHUEVO UMAAGVL HECA OTO EVOOOKOTIO.
ZeKIVAOTE MAAL JE KALVOUPYLO UMAAOVL.

. ‘Otav eruteuxBei n evdedelyuévn dlAPeTpog unaloviol, 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&icwong
g rieong oto clotnua Tou KaBeThpa. Metd and peplkd deutepOAerTa n
£vdel&n Ba otabeporoinbel.

. Alatnpnote v mieon éwg O6Tou emuteuxBei n emBuunth SlaoTOAf). H
£vOelEn NG Tieong evEXETAL va KUPAIVETAL KATA TN SLACTOAR.

. Metd amnod tn 31aoToAr|, EEPOUOK®OTE TO MMAAGVL apyd. Auti n dwadikacia
uropei va dlapkéoel 20 £wg 30 deuTePOAETTTA avaloya e To PEyeBoOG Kal To
uypo.

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

. Alatnpeite TO €vd0OKOTIO 600 YiveTal o euBU. KaBe KaumuAn au&dvel tTnv
TPIRA TWV TOXWHATWYV Kal TN dUoKOoAia adaipeong Tou kaBeThpa.

. Tpapnh&te tov kaBetnpa apyd €&w amd TO €vdOOKOMO. AV VIWOETE
aouvneloTtn avtiotaon, adalpéote To €vOOOKOTO Kal To UMaAovL pall ya
v arnoduyf MPOKANONG TpaupatiopoU otov acBesvh 1) BAABNG oto
£vO0OKOTIO.
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« Metd amd ™ xpnon, amoppiPte oAGKANPo To Opyavo cUUWvVA HE TIG
VOUIKEG QMAITACELG KAl TA TMPWTOKOAAA EAEYXOU AOLMMEEWY TOU 1OPUNATOG
oag.

10. NMpogulaieig/ MposcIdoToINCEIG

Agv uTIAPYOUV EIBIKEG TIPOPUAAEELG 1) TIPOELDOTIOINOELG EKTOG AMO AUTEG TIOU
avadépovtal oTnv evoTnTa 8.

11. Ka@apiopog kai anooTeipwon
Ta mpoidvta auTd sival oxedlaouéva Kal eyyunuéva yia pia xpnon!

12. AnoBfKkeuon

H ouokeur| auTi MAPEXETAL ATIOOTEIPWHEVN Kal TPOKEIEVOU va dlatnpnBel
QauTA N KATAoTaon UEXPL TNV MP®TN XPHON, TIPEMEL va dlaTnpeital oTnv apxLKn
QAMOOTEIPWHEVT CUOKEUAOIA TNG.

Mnv TomoBeTeiTe AVTIKEiNeVa TIAVW OTO 6pYaAvo N Tn cuokeuaoia Tou!
Mnv arnoBnkeleTe Ta dpyava kovtda oe erBAaAR XNUIKA mpoidvtal

/\/\+’< Mnv ekBéTeTe Ta Opyava ot AUECO N €UPETo NALAKO dwg 1) AAAeg
4 unepndelg akTiveg!

7. Na puAldooetal o oTeyvod HéPOG.

Tuxév mapdarova dev 6a AaupBdvovral umoyn av ta oOpyava dev €xouv
anobnkeuTel owoTa.

13. Kivduvog os nepinTwon enavaypnoigonoinong

H ouokeun auth mpoopileTal yia pia povo xpnon. H G-Flex dev ¢pépel kapia
guBlvn oe Tepimwon enavaxpnotuoroinong. H enavaxpnoiponoinon upiag
OUOKeUNG Uiag xpnong uropei va B€oel og kivduvo Tnv acdalela Tou XpHotn
N Tou aobevh, AOYw evdeXOMEVNG MN eAeyxOuevng MoOAuvong f/kat
avaglomoTiag g anddoong TG CUOKEUNG.

14. Zofapd MEPIOTATIKO, TTAPATIOVA KAl EMOKEUEG

Se mepimwon coBapou MePLOTATIKOU, avadpEPeTE TO OTOV KATAOKEUAOTH Kal
oTNV apuodla apxf TOU eUpWTAIKOU KPATOUG HEAOUG €yKATAOTAONG TOU
XxpHot. Edv 1o meplotatikd oupBel ektOG Eupwrmg, avadpépeté To OTOV
KOTAOKEUAOTH Kal AKOAOUBNOTE TOV TOTIKO LOXUOVTA KAVOVIOHO.

lNa v mpootacia g uyesiag Twv UMAAAAAWY pag, povo dpyava Tou EXouv
aroAupavBei | anootelpwBei Ba yivovtal anodekTd yla avaluon 1 €MOKEUN.
Se KABe Tepirwon, oL NUEPOUNVIES Kal N eyKUPOTNTA TNG anoAluavong i g
anooTeipwong mpémnel va avaypddovrtal OTo €EWTEPLKO WEPOG TNG
ouokeuaoiag. e Tepirmwon mou dev MAnpoUTal auth N anaitnon, Ta 6pyava
Ba eTuoTPEPOVTAL OTOV AMOOTOAEA XWPIG AvAAUON /| ETIOKEUT).
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15. AnAwoeig

Ala Tou TAPOVTOG SNADVOUHE OTL TO LATPOTEXVOAOYIKO TPOIiOV Sev TEPLEXEL
oUTe TapayeTal Ke 1oToUg {WIKNG MPOEAEUONG.

Ala Tou MapdéVTog SNAWVOUUE OTL TO LATPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV deV TMEPLEXEL
oUte mapdyetal Pe 1otolg /| UAIKO avBp®rivng mpoéAeuong.

Ala Tou MapdéVTog SNADVOUUE OTL TO LATPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV devV TEPLEXEL
$aApPUAKEUTIKA ouaia.

Ala Tou MapoVTog, SNAMVOUNE OTL TO LATPOTEXVOAOYIKO TPOidV dev TMEPLEXEL
napdywya avbporvou aiparog.

Ala Tou MapdéVTog SNAWVOUUE OTL TO LATPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV deV TMEPLEXEL
dOaAIKEG evidoelg | GAAa TpoidvTa Tou Ba propoucav va dappeloouv and
TO TPOIOV, Ta oroia propei va eival kapkivoyova, petarlagloyova 1 ToEika.
Ala Tou TMAPOVTOG ONAWVOUME OTL TO LATPOTEXVOAOYIKO Tpoidv dev
aroteleital and oucieq /) cuvduaoud ouaL®V TOU TiPoopifovTal va eloaxbolv
OTO AvOP®OTVO oMUA.

16. A1G6gon MpoiovVTWV
Metd T XpRHon, Ta mpoidovia auTd evdéxetal va amoteAolv
7’ duvnTikG Bloloylkd kivduvo. Xelploteite kal amoppiyte N
\w_, OUOKEUR oUpdwva HE TOUG AVAYVWPLIOMEVOUG LATPLKOUG

KAVOVIOPOUG Kal Toug LoXUOVTEG TOTUKOUG, TOAITEIOKOUG Kal
opoOoToVSLIaKoUG VOHOUG KAl KAVOVIOHOUG.

17. Nopikn Baon
loxUet n vopobeoia tng Eupwriaikng ‘Evwong.
18. YnooTnpi&n mpoiovTwv

Se mepirmwon mou £xeTe amnopieg N MPOBAAUATA OXETIKA WE Ta Opyavd pag,
ETUKOLVWVNOTE PE TOV TOTUKO dlavopéa N areubeiag pe ™ G-FLEX katd n
SLApPKELQ TWV WPWV EPYACIAG.

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

1. Kullanim Amaci

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

2. Amaglanan Popilasyon

Cihazimiz, kontraendikasyonlar dikkate alinarak doktor &nerisine uygun olarak
sadece yetigkin hastalar icin amaglanmaktadir.
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3. Kontrendikasyon
Bu cihaz i¢in belirli bir kontrendikasyon yoktur.

4. Olasi Komplikasyonlar

Perforasyon, kanama, hematom, septisemi/enfeksiyon, kontrast maddeye alerjik
reaksiyon, semptomlarin tekrarlamasi, karin agrisi, disfaji, kronik bronsitin akut
alevlenmesi, akut pankreatit, hiperamilazemi

5. Kullanici

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

6. Uriin Aciklamasi

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

7. ik uygulamadan énce neriler

Cihazin ilk uygulamasindan énce tim calistirma givenlik talimatlarini ve uyarilari
litfen dikkatlice okuyun ve izleyin.

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

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

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

8. Kullanim ve Calistirma

. Hasar veya acik bir mihir tespit edilirse sterilizasyon bakimindan risk bulunur ve
cihaz atilmali ve yenisiyle degistirilmelidir.

- Basing 0lceri bulunan uygun bir sisirme cihazi bulundurun.

. Sisirme cihazini uygun basing ve hacim bakimindan kontrol edin.

Yeterli miktarda doldurma sivisi (6rn. steril ve disik akiskanhiga sahip kontrast

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

- Uygulamayi bir kilavuz teliyle desteklemek igin uygun bir kilavuz teli bulundurun.

Ambalaji acin ve poseti ¢ikarin.

- Kateteri hasar bakimindan inceleyin. Herhangi bir sorun tespit ederseniz balonu

yenisiyle degistirin.

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

boruyu gikarin.

- Endoskop icindeki kayma o&zelliklerini iyilestirmek icin balona silikon puskartin.
Yalnizca silikon kullanin. Diger yaglayicilar Griine hasar verebilir.
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9. Prosediir
Doldurma

. Balonun havasini gidermek igin IGtfen 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 dnlemek icin valf kolunu kilitleyin.

« Sisirme cihazinin balon ile baglantisini kesin ve tamamen siviyla doldurun.

- Onerilen sivilar; steril, izotonik salin sollisyonu ve steril, dlslk akigkanliga sahip
kontrast madde veya ikisinin bir karigimidir.

- Endoskobun yerlestiriimesi sirasinda vakumu surdirin

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

Balonun, endoskobun calisma kanalina girmeden 6nce hava veya sivi ile
dolmasina izin vermek, cihazin yerlestirimesini 6nleyebilir ve dolayisiyla
prosedir tamamlanamayabilir.

Uygulama

. Balon kateterini yavasca endoskobun calisma kanali icine ilerletin. 0,035 in¢ bir
kilavuz telinin Gzerinden kullanilabilir.

- Farkl endoskop ¢zellikleri ve tiplerinden 6tiri kateterin endoskop igine ve ¢alisma
kanalinin distal ucundan itibaren yaklasik 2 - 3 cm mesafeye ilk yerlestiriimesi
sirasinda hafif bir direng gérulebilir.

- 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
sivi sizintisi durumunda balonu doldurun ve endoskop ile birlikte dikkatlice
cikarin. Patlayan balonu tekrar endoskobun icine cekmeye calismayin. Yeni
bir balon ile tekrar baglayin.

. Belirtilen balon ¢apina ulastiktan sonra balon basincini gerekli oldugu sekilde
ayarlayin (maksimum sisire basincini asmayin). inflatér cihazi calisma basincina
ayarlandiktan sonra kateter sistemindeki basin¢g dengelemesinden 6tiirli basing
Olcerde, hafif bir basing duslsi gorilecektir. Birka¢ saniye sonra gosterge
dengelenmelidir.

- Talep edilen genislemeye ulasana kadar basinci koruyun. Basing gostergesinde

genisleme sirasinda inis gikislar gorulebilir.

Genigletmeden sonra balonun havasini yavasca bosaltin. Bu islem, boyut ve

siviya bagl olarak yaklasik 20 ila 30 saniye strebilir.

. Havanin tamamen bosaltiimasi i¢in balonun proksimal ucu, vakum uygulamasi
sirasinda endoskop iginde gérinir olmaldir. Kateteri tamamen bos olmasi
kosuluyla ¢ikarin.
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Endoskobu mimkin oldugunca diz tutun. Her kivrim duvar sirtinmesini artirir ve

kateterin ¢ikariimasini zorlagtirir.

. Kateteri yavasca endoskoptan cekerek cikarin. Ahsiimadik bir direnc 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.

10. Onlem/Uyarilar

Bélum 8'de belirtilenlerden farkli 6zel bir dnlem veya uyari yoktur.

11. Temizlik ve Sterilizasyon
@ Bu drinler tek kullanimlik olarak tasarlanmig ve garanti edilmistir!

12. Depolama

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

Cihaz veya ambalaji Gizerinde herhangi bir nesne koymayin!
Cihazlar agresif kimyasal drtinlerin yakininda depolamayin!!

/:/\i§ Cihazlarn dogrudan veya dolayli giines 15131 veya diger ultraviyole isinlara
® * maruz birakmayin!

? Soguk bir alanda tutun.

Cihazlarin uygun sekilde saklanmamis olmasi halinde sikayetler dikkate
alinmayacaktir.

13. Tekrar kullanim durumunda risk

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

14. Ciddi Olay, Sikayetler ve Onarimla

Ciddi bir olayda bu olay liitfen dreticiye ve kullanicinin bulundugu Avrupa Uyesi
Ulkenin yetkili kurumuna bildirin. Olay, Avrupa'nin disinda meydana gelirse liitfen
olay Ureticiye bildirin ve ilgili ydnetmelikleri takip edin.

Calisanlarimizin saghgini korumak adina yalnizca dezenfekte veya sterilize edilmis
cihazlar analiz veya onarim igin kabul edilir. Her turlii durumda, dezenfeksiyon veya
sterilizasyon tarihleri ve gecerliligi, ambalajin disina etiketlenmis olmalidir. Bu
gerekliligin  karsilanmamasi halinde cihazlar, herhangi bir analiz veya onarim
yapilmadan géndericisine iade edilir.
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15. 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.

isbu 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 (zere iretilen maddeler
veya madde kombinasyonlari icermedigini beyan eder.

16. Uriiniin atilmasi

Kullanimdan sonra bu drlnler potansiyel bir biyolojik tehlike
'z’ olusturabilir. Kabul edilmis tibbi uygulamalara ve Ulkenizdeki ilgili yasa
\ ve duzenlemelere uygun olarak kullanin ve atin.

17. Yasal dayanak
Avrupa Birligi Kanunlari gegerlidir.
18. 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)

SV - BRUKSANVISNING

1. Avsedd anvandning

Dilatationsballongkateter anvéands 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 gallblasan, sfinkteroplasti eller bronkobehandlingar,
modeller med 55 mm langa ballonger &r for anvandning i matstrupen, tjocktarmen
eller bronkerna.

2. Avsedd population

Var enhet &r avsedd endast for vuxna patienter i enlighet med lakares
rekommendation med hansyn tagen till kontraindikationer.

3. Kontraindikation
Det finns inga specifika kontraindikationer for denna enhet.
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4. Mojliga komplikationer

Perforation, blédning, hematom, septikemi/infektion, allergisk reaktion mot
kontrastmedel, aterkommande symtom, buksmaértor, dysfagi, akut forvarring av
kronisk bronkit, akut pankreatit, hyperamylasemi

5. Anvéndare

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

6. Produktbeskrivning

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

7. Rekommendationer fore den forsta appliceringen

Lés noggrant och félj alla sékerhetsanvisningar och varningar fére den forsta
appliceringen av anordningen.

Foérkunskaper om hantering och anvéndning krévs och ar vasentligt.

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

@ Om férpackningen har skadats kan anordningens sterilitet inte garanteras.

8. Hantering och anvéndning

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

. Hall ett lampligt fyliningsinstrument med manometer tillgangligt.

Kontrollera att fyliningsinstrumentet har 1ampligt tryck och volym.

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

isoton saltlésning eller en blandning av bada) tillgangligt.

For anvandning med en ledartrad ska en lamplig ledartrad finnas tillganglig.

. Oppna férpackningen och avlagsna pasen forsiktigt.

. Kontrollera att katetern inte &r skadad. Om du marker 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 férbattra glidegenskaperna inuti endoskopet.

Anvand endast silikon — andra smérjmedel kan skada produkten.
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9. 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.

10. Forsiktighetsatgarder/varningar

Det finns inga specifika forsiktighetsatgarder eller varningar férutom de som
rapporteras i avsnitt 8.

11. Rengéring och sterilisering
Dessa produkter ar konstruerade och garanterade endast fér engangsbruk!

12. Férvaring

Enheten levereras steriliserad och for att bibehalla detta tillstand till dess att den
anvands for forsta gangen maste den férvaras 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!

? Forvaras torrt

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

13. 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.

14. 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
intréffa utanfér Europa, vanligen rapportera detta till tillverkaren och f6lj det lokala
tilldmpliga regelverket.

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

15. Deklarationer

Harmed deklarerar vi att den medicinska enheten varken innehaller eller &r
tillverkad av vavnad fran djur

Héarmed deklarerar vi att den medicinska enheten varken innehaller eller ar
tillverkad av extraherat material fran manniskor.

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

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

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

Hérmed deklarerar vi att den medicinska enheten inte bestar av substanser eller en
kombination av substanser avsedda att introduceras i den manskliga kroppen

16. Kassering av produkter
Efter anvéndning kan dessa produkter utgbra en biologisk risk.
7’ Hantera och kassera i enlighet med god medicinsk praxis och
\\X_, géllande lokala och nationella lagar och férordningar.

17. Réttslig grund
Lagstiftningen inom Europeiska unionen géller.
18. Produktsupport

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

CS — NAvVOD K POUZITI

1. Zamyslené pouziti

Dilata¢ni balének se pouziva k dilataci sten6z v oblasti gastrointestinalniho a/nebo
bronchialniho traktu pomoci endoskopd. Modely s balénky o délce 30 mm jsou
uréeny k dilataci Zlu€ovych cest, sfinkteroplastice nebo bronchoplastice, modely
s balénky o délce 55 mm jsou uréeny k oSetfeni jicnu, tlustého stfeva nebo bronchu.
2. Zamyslena populace

Tento prostiedek je uréen pro dospélé i détské pacienty podle doporuceni Iékafe
s ohledem na kontraindikace.
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3. Kontraindikace
Pro tento prostfedek neexistuji Zadné specifické kontraindikace.

4. Mozné komplikace

Mezi mozné komplikace spojené se soucasnou aplikaci patfi perforace
a krvaceni.Perforace, krvaceni, hematom, septikemie/infekce, alergicka reakce na
kontrastni latku, recidiva pfiznakl, bolest bficha, dysfagie, akutni exacerbace
chronické bronchitidy, akutni pankreatitida, hyperamylazemie.

5. Uzivatel

Uzivatelé nastroji G-FLEX musi byt odborniky ve svém oboru. Pro pfipravu, péci
a udrzbu flexibilnich nastrojll je zapotiebi odpovidajici a specifické Skoleni.

6. Popis vyrobku

Zatizeni se sklada z teflonové trubicky s dvojitym lumenem a plastovym konektorem
na proximalnim konci ve tvaru ,Y“. Tento konektor ma dva vstupy, jeden pro
nafukovani/odfukovani balonku (typ Luer-lock) a druhy pro zavedeni 0,035"
vodiciho dratu. Dilataéni balének je na distalnim konci.

Tabulka nize podrobné popisuje slozeni implantovatelné ¢asti zafizeni:

Produktova série Surovina Procento
Rada Cxxyy Polyuretan 80%
Siran barnaty 20%

7. Rady pred prvnim pouzitim

Pfed prvnim pouzitim prostfedku si peclivé pfectéte a dodrzujte vSechny
bezpeénostni provozni pokyny a varovani.

Pfedchozi znalosti tykajici se manipulace a obsluhy jsou nezbytné.

Nastroj peclivé vybalte a zkontrolujte, zda neni poSkozen. V pfipadé jakéhokoli
poskozeni nebo chybéjicich poloZzek neprodlené kontaktujte svého distributora.

@ Pokud je obal poSkozeny, neni zaru¢ena sterilita pfistroje

8. Manipulace a obsluha

. Pokud je zjisténo poskozeni nebo oteviené tésnéni, mlze byt sterilizace ohrozena
a néastroj by mél byt vyfazen a vyménén.

- Méjte k dispozici vhodné nafukovaci zafizeni s manometrem.

« Zkontrolujte, zda je v nafukovacim zafizeni odpovidajici tlak a objem.

- Méjte k dispozici dostate€né mnozstvi naplné (napf. sterilni kontrastni latku
s nizkou viskozitou, sterilni isotonicky fyziologicky roztok nebo smés obou).

« Pro podporu aplikace pomoci vodiciho dratu méjte k dispozici vhodny vodici drat.

. Oteviete obal a opatrné vyjméte sacek.
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Zkontrolujte katetr, zda neni pos$kozeny. Pokud zaznamenate néjaké problémy,

vymeérite balbnek za novy.

- Pripojte injekéni stfikacku ke konektoru Luer-Lock, aplikujte mirny podtlak
a odstrarite ochrannou hadicku.

- Pro zlepSeni kluznych vlastnosti uvnitf endoskopu nastfikejte balonek silikonem.

Pouzivejte pouze silikon, jiné lubrikanty mohou vyrobek poskodit.

9. Postup

Naplnéni

« Chcete-li z balénku vypustit vzduch, postupuijte podle nize uvedenych pokyna:

- Pripojte inflacni zafizeni k uzavéru Luer-Lock a pfidrzte Spicku katetru dole.

- Aplikujte vakuum a nechte pusobit alespori 30 sekund.

. Uzamknéte packu stop-lock, aby se do bal6nku i katetru nedostal vzduch.

- Odpojte inflacni zafizeni od balénku a zcela jej naplrite tekutinou.

. Doporucené tekutiny jsou sterilni isotonicky fyziologicky roztok, sterilni kontrastni
latka s nizkou viskozitou nebo smés obou.

. Udrzovani vakua béhem zavadéni endoskopu

Podstatny objem vzduchu v systému mudze mit za nasledek nestejnomérné
rozpinani balénku. Pokud je toto rozpoznano, opakuijte kroky vyplriovani.
NaplInéni balonku vzduchem nebo tekutinou pfed vstupem do pracovniho
kanalu endoskopu mize zabranit zavedeni pfistroje, a proto nelze zakrok
dokongit.

Pouziti

Pomalu zavedte balénkovy katetr do pracovniho kanalu endoskopu. Lze jej pouzit

pres 0,035" vodici drat.

. Vzhledem k rliznym specifikacim a typim endoskopl muize byt pfi pocateénim
zavadéni katetru do endoskopu a pfiblizné 2 az 3 cm od distalniho konce
pracovniho kanélu vy$si odpor.

- Pod endoskopickou kontrolou posurite balének do kone¢né polohy.

Balonek naplrite pomoci vhodného inflaéniho zafizeni.

A Balonek nikdy nenaplriujte zadnym plynem!

Nikdy nepfekracujte uvedeny maximalni inflacni tlak. V pfipadé prasknuti
balénku nebo Uniku tekutiny vyprazdnéte balonek a opatrné jej vyjméte spolu
s endoskopem. Nesnazte se vtahnout praskly balének zpét do endoskopu.
Zagnéte znovu s novym baldnkem.

. Po dosazeni uvedeného priméru balénku upravte tlak balénku podle potfeby
(nepfekradujte maximalni tlak nafouknuti). Po nastaveni inflaéniho zafizeni na
pracovni tlak bude manometr indikovat mirny pokles tlaku z ddvodu vyrovnani
tlaku v systému katetru. Po nékolika sekundach by se mél udaj ustalit.

. Tlak udrzujte az do dosazeni pozadované dilatace. Indikace tlaku mize béhem
dilatace kolisat.
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Po dilataci pomalu vypoustéjte balonek. To mize trvat pfiblizné 20 az 30 sekund

v z4vislosti na velikosti a tekutiné.

- Pro Gplné vyprazdnéni musi byt proximalni konec balonku viditelny v endoskopu
béhem aplikace podtlaku. Katetr odstrarite pouze tehdy, je-li zcela prazdny.

- Udrzujte endoskop co nejrovnéjSi. Kazdé zakfiveni zvySuje tfeni stény

a znesnadriuje vyjmuti katetru.

Pomalu vytahnéte katetr z endoskopu. Pokud zjistite neobvykly odpor, vyjméte

endoskop a baldnek spole¢né, aby nedoslo k poranéni pacienta nebo poSkozeni

endoskopu.

Po pouziti zlikvidujte cely nastroj v souladu se zakonnymi pozadavky a protokoly

pro kontrolu infekci ve vaSem zafizeni.

10. Upozornéni/Varovani

Kromé téch, které jsou uvedeny v oddile 8, neexistuji zadna zvlastni bezpe€nostni
opatfeni nebo varovani.

11. Cisténi a sterilizace
@ Tento prostfedek je uréen a zarucen pro jednorazové pouziti!

12. Skladovani
Tento prostiedek se dodava sterilizovany, a aby si tento stav zachoval az do
prvniho pouziti, musi byt uchovavan v ptvodnim sterilizovaném obalu.

Nepokladejte na nastroj ani na jeho obal zadné predméty!
Neskladujte nastroje v blizkosti agresivnich chemickych latek!

1
/\/\T/i\ Nevystavujte pfistroje pfimému nebo nepfimému slune€nimu zéfeni nebo
“& " jinym ultrafialovym paprskdm!

T Uchovaveijte na suchém misté

Na reklamace nebude bran zfetel, pokud byly nastroje nespravné skladovany.

13. Riziko v pripadé opétovného pouziti

Tyto prostiedky jsou uréeny pouze k jednordzovému pouziti. Spole¢nost G-Flex
odmité jakoukoli odpovédnost v pfipadé opétovného pouziti. Opakované pouziti
prosttedku na jedno pouziti mize predstavovat riziko pro bezpe¢nost uzivatele nebo
pacienta z dlivodu mozné nekontrolované kontaminace a/nebo nespolehlivosti
vykonu prostfedku.

14. Zavazny incident, reklamace a opravy

V pfipadé zavazného incidentu informujte vyrobce a pfislusny organ ¢lenského
statu, ve kterém ma uzivatel trvaly pobyt. Pokud k incidentu dojde mimo Evropu,
nahlaste to vyrobci a postupuijte podle mistnich platnych predpis.
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V ramci ochrany zdravi naSich zaméstnancd budou k analyze nebo opravé
pfijimany pouze dezinfikované nebo sterilizované nastroje. V kazdém pfipadé musi
byt na vnéjsi strané obalu uvedeno datum dezinfekce nebo sterilizace a jejich
platnost. Pokud tento pozadavek neni splnén, budou néstroje vraceny odesilateli
bez analyzy nebo opravy.

15. Prohlaseni

Timto prohlaSujeme, Ze zdravotnicky prostfedek neobsahuje ani neni vyroben
z tkani zivocisného pavodu.

Timto prohlasujeme, Ze zdravotnicky prostfedek neobsahuje ani neni vyroben
z tkéné nebo extrahovaného materialu lidského plvodu.

Timto prohlasujeme, Ze zdravotnicky prostfedek neobsahuje lé¢ivou latku.

Timto prohlasujeme, Ze zdravotnicky prostfedek neobsahuje derivaty lidské krve.
Timto prohlasSujeme, ze zdravotnicky prostfedek neobsahuje ftalaty ani jiné
produkty, které by mohly unikat z prostfedku a které mohou byt karcinogenni,
mutagenni nebo toxické.

Timto prohlaSujeme, Ze zdravotnicky prostfedek neni slozen z latek nebo
kombinace latek uréenych k zavedeni do lidského téla.

16. Likvidace vyrobku

Po pouziti mohou tyto produkty predstavovat potencialni biologické
A’x nebezpedi. Nakladejte s nimi a likvidujte je v souladu s pfijatymi
\\X_, IékaFskymi postupy a platnymi mistnimi, statnimi a federalnimi zakony
a predpisy.
17. Pravni zaklad
Uplatriuje se pravo Evropské unie.
18. Podpora vyrobku

V pfipadé dotazd nebo potizi tykajicich se nasich nastrojii se obratte na mistniho
distributora nebo pfimo na spole¢nost G-FLEX v bézné pracovni dobé.
Dostupné casy: Pondéli az patek, od 9 do 17 hodin (MET)

DA - BRUGSANVISNING

1. Tilsigtet anvendelse

Dilatationsballonen bruges til at udvide stenoser i mave-tarmkanalen og/eller
bronkierne via endoskoper. Modeller med 30 mm lange balloner er beregnet til
galdevejsdilatation, lukkemuskelplastik eller bronkobehandlinger, og modeller med
55 mm lange balloner er beregnet til sofageal-, kolon- eller bronkobehandlinger.

2. Tilsigtet population

Vores enhed er kun beregnet til voksne patienter i henhold til lsegens anbefaling
under hensyntagen til kontraindikationerne.

53



3. Kontraindikationer
Der er ingen specifikke kontraindikationer for denne enhed.

4. Mulige komplikationer

Perforering, bledning, haematom, septikeemi/infektion, allergisk reaktion pa
kontrastmiddel, tilbagevendende symptomer, mavesmerter, dysfagi, akut forveerring
af kronisk bronkitis, akut pancreatitis, hyperamylasaemi

5. Bruger

Brugere af G-FLEX-instrumenter skal vaere specialister inden for deres felt. Der
kreeves en passende og specifik uddannelse i forberedelse, pleje og
vedligeholdelse af de fleksible instrumenter.

6. Beskrivelse af produktet

Enheden bestar af et dobbeltlumen teflonrer med en "Y"-formet plastikkonnektor i
den proksimale ende. Denne konnektor har to indgange, den ene til at oppuste/
deflatere ballonen (Luer-lock-type) og den anden til at indsaette en 0,035" guidewire.
Dilatationsballonen sidder i den distale ende.

7. Rad for forste anvendelse

Lees omhyggeligt og folg alle sikkerhedsinstruktioner og advarsler for forste
anvendelse af enheden.

Forudgéende viden om handtering og betjening er pakraevet og afgerende.

Pak instrumentet omhyggeligt ud, og undersog enhederne for eventuelle skader. |
tilfeelde af skader eller manglende dele skal du straks kontakte din distributor.

@ Hvis pakken er beskadiget, er der ingen garanti for enhedens sterilitet.

8. Handtering og betjening

. Hvis der opdages skader eller en aben forsegling, kan steriliseringen veere
kompromitteret, og instrumentet skal kasseres og udskiftes.

. Hav en passende oppustningsanordning med trykmaler til radighed.

. Kontrollér oppustningsanordningen for passende tryk og volumen.

Hav tilstreekkelig fyldningsvaeske (f.eks. sterilt kontrastmiddel med lav viskositet,

steril, isotonisk saltvandsoplasning eller en blanding af begge) til radighed.

. Hav en passende guidewire til radighed for at understette anvendelsen med en
guidewire.

- Abn emballagen, og fjern forsigtigt posen.

- Undersog kateteret for eventuelle skader. Hvis du opdager problemer, skal du
udskifte ballonen med en ny.

. Tilslut en sprojte til luer-lock og pafer et moderat vakuum, og fjern

beskyttelsesslangen.

Spray ballonen med silikone for at forbedre glideegenskaberne inde i endoskopet.

Brug kun silikone, da andre smgremidler kan beskadige produktet.
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9. Procedure
Pafyldning

. Folg instruktionerne nedenfor for at fierne luften fra ballonen:

Tilslut en oppustningsanordning til luer-lock, og hold kateterspidsen nede.

. Pafer vakuum, og hold det i mindst 30 sekunder.

. Las stop-lock-handtaget for at holde bade ballonen og kateteret fri for luft.

Kobl oppustningsanordningen fra ballonen, og fyld den helt med vaeske.

- Anbefalede veesker er steril, isotonisk saltvandsoplesning, sterilt kontrastmiddel
med lav viskositet eller en blanding af begge.

Hold vakuumet under indfgring i endoskopet

Den veesentlige luftmeaengde i systemet kan resultere i inkonsekvent
udvidelse af ballonen. Hvis dette opdages, skal du gentage
pafyldningstrinnene.

Hvis man lader luft eller vaeske fylde ballonen, for den kommer ind i
endoskopets arbejdskanal, kan det forhindre enheden i at blive indsat, og
derfor kan proceduren ikke gennemfores.

Anvendelse

- Indfer langsomt ballonkateteret i endoskopets arbejdskanal. Det kan bruges over
en 0,035" guidewire.

. Pa grund af forskellige endoskopspecifikationer og -typer kan der veere storre
modstand, nar kateteret forst fores ind i endoskopet og ca. 2 til 3 c¢cm fra
arbejdskanalens distale ende.

- For ballonen frem under endoskopisk kontrol til dens endelige position.

. Fyld ballonen ved hjeelp af en passende oppustningsanordning.

é Fyld aldrig ballonen med nogen form for gas!

Overskrid aldrig det angivne maksimale inflationstryk. | tilfeelde af at ballonen
spraenger eller laekker vaeske, skal du tomme ballonen og fierne den forsigtigt
sammen med endoskopet. Forsgg ikke at treekke en spraengt ballon tilbage i
endoskopet. Start med en ny ballon igen.

. Nar du har naet den angivne ballondiameter, skal du justere ballontrykket efter
behov (overskrid ikke det maksimale inflationstryk). Nar oppustningsanordningen
er indstillet til arbejdstryk, vil trykmaleren vise et let fald i trykket pa grund af
trykudligning i katetersystemet. Efter et par sekunder ber indikationen stabilisere
sig.

. Hold trykket, indtil den onskede dilatation er naet. Trykindikationen kan svinge
under dilatationen.

. Efter dilatation tommes ballonen langsomt. Det kan tage ca. 20 til 30 sekunder
afheengigt af storrelse og veeske.

- For at tomme ballonen helt skal den proksimale ende af ballonen veere synlig i
endoskopet under anvendelse af vakuum. Fjern kun kateteret, hvis det er helt
tomt.
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Hold endoskopet sa lige som muligt. Enhver kurve gger vaegfriktionen og ger det

sveerere at fierne kateteret.

- Treek langsomt kateteret ud af endoskopet. Hvis du meerker en usaedvanlig
modstand, skal du fierne endoskopet og ballonen sammen for at undga, at
patienten kommer til skade, eller at endoskopet bliver beskadiget.

- Efter brug skal hele instrumentet bortskaffes i henhold til lovkrav og institutionens

protokoller for infektionskontrol.

10. Forholdsregler/advarsler

Der er ingen specifikke forholdsregler eller advarsler ud over dem, der er beskrevet i
afsnit 8.

11. Renggaring og sterilisering
Disse produkter er designet og garanteret til engangsbrug!

12. Opbevaring

Denne enhed leveres steriliseret, og for at bevare denne tilstand indtil forste brug
skal den opbevares i sin originale steriliserede emballage.

Der mé ikke anbringes genstande pa instrumentet eller dets emballage!
Opbevar ikke instrumenterne i naerheden af aggressive kemiske produkter!

/\/\f( Udseet ikke instrumenterne for direkte eller indirekte sollys eller andre

‘& ultraviolette stréler!

? Opbevares i et tort omrade

Klager vil ikke blive taget i betragtning, hvis instrumenterne er blevet opbevaret
forkert.

13. Risiko i tilfeelde af genbrug

Disse enheder er kun til engangsbrug. G-Flex fraleegger sig ethvert ansvar i tilfaelde
af genbrug. Genbrug af engangsudstyr kan udgere en risiko for brugerens eller
patientens sikkerhed pa grund af mulig ukontrolleret kontaminering og/eller
upélidelighed af udstyrets ydeevne.

14. Alvorlige haendelser, klager og reparationer

| tifeelde af en alvorlig heendelse skal du rapportere til producenten og til den
kompetente myndighed i den europaiske medlemsstat, hvor brugeren er
bosiddende. Hvis haendelsen sker uden for Europa, skal du rapportere til
producenten og folge de lokale regler.

Af hensyn til vores medarbejderes sundhed vil kun desinficerede eller steriliserede
instrumenter blive accepteret til analyse eller reparation. Under alle
omstaendigheder skal desinfektions- eller steriliseringsdatoer og gyldighed meerkes
uden pa pakken. Hvis dette krav ikke er opfyldt, vil instrumenterne blive returneret til
afsenderen uden analyse eller reparation.
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15. Erklaeringer

Vi erklaerer hermed, at det medicinske udstyr hverken indeholder eller er fremstillet
med veev af animalsk oprindelse.

Vi erkleerer hermed, at det medicinske udstyr hverken indeholder eller er fremstillet
med veev eller ekstraheret materiale af menneskelig oprindelse.

Vi erkleerer hermed, at det medicinske udstyr ikke indeholder medicinske stoffer.

Vi erkleerer hermed, at det medicinske udstyr ikke indeholder menneskeligt
blodderivat.

Vi erkleerer hermed, at det medicinske udstyr ikke indeholder ftalater eller andre
produkter, der kan leekke fra udstyret, og som kan veere kreeftfremkaldende,
mutagene eller giftige.

Vi erklzerer hermed, at det medicinske udstyr ikke bestar af stoffer eller
kombinationer af stoffer, der er beregnet til at blive indfert i menneskekroppen.

16. Bortskaffelse af produktet

Efter brug kan disse produkter udgere en potentiel biologisk risiko. De
o’/ o .
Y] skal handteres og bortskaffes i overensstemmelse med accepteret

medicinsk praksis og geeldende lokale, statslige og foderale love og
bestemmelser.

17. Juridisk grundlag
Den Europaeiske Unions lovgivning er gaeldende.
18. Produktsupport

| tilfeelde af spargsmal eller problemer med vores instrumenter kan du kontakte din
lokale distributer eller G-FLEX direkte inden for normal arbejdstid.
Abningstider: Mandag til fredag;  9.00 til 17.00 (MET)

HU — HASZNALATI UTMUTATO

1. Rendeltetésszerii felhasznalas

A tagitoballont a gyomor-bélrendszeri és/vagy horgduti sztendzisok endoszkoépon
keresztili tagitasara hasznéljak. A 30 mm hosszl ballonokkal rendelkezé modellek
epeuti tagitashoz, szfinkteroplasztikdhoz vagy hérgékezelésekhez, mig az 55 mm
hossz( ballonokkal rendelkezé modellek nyelécs6-, vastagbél- vagy
hérgékezelésekhez valok.

2. Célpopulacié

Készlilékiink az orvos ajanlasa szerint csak feln6tt betegek szdméra alkalmas,
figyelembe véve az ellenjavallatokat.

3. Ellenjavallat
Ehhez az eszk6zh6z nem tartoznak kilén ellenjavallatok.
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4. Lehetséges sz6vodmények

Perforacio, vérzés, hematdéma, szepszis/fertézés, kontrasztanyag-allergia,
tinetkitjulas, hasi fajdalom, diszfagia, kronikus hérghurut akut stlyosbodasa, akut
hasnyalmirigy-gyulladas, hiperamilazémia

5. Felhasznal6

A G-FLEX eszkdzok felhasznalbinak a sajéat teriletiik szakembereinek kell lennidk.
A rugalmas eszkézok elbkészitéséhez, dpolasahoz és karbantartasadhoz megfeleld
és specialis képzésre van szikség.

6. Termékleiras

Az eszkdz egy dupla lumeni teflontubusboél all, melynek proximalis végén egy Y-
alaku mlianyag csatlakoz6 talalhat6. Ennek a csatlakozénak két bemenete van: az
egyik a ballon felfujasara/leengedésére (Luer-zaras), a masik egy 0,035"-o0s
vezetddrot behelyezésére szolgal. A tagitéballon a disztalis végen helyezkedik el.

7. Tanacsok az elso alkalmazas elott

A készllék elsé hasznalata elétt figyelmesen olvassa el és tartsa be az dsszes
biztonsagi hasznalati utasitast és figyelmeztetést.

A kezeléssel és lUzemeltetéssel kapcsolatos elézetes ismeretek sziikségesek és
elengedhetetlenek.

Ovatosan csomagolja ki a készliléket, és vizsgalja meg, hogy az eszkdzék nem
sériltek-e meg. Sérulés vagy hianyz6 elemek esetén azonnal vegye fel
a kapcsolatot a forgalmazéval.

@ Ha a csomagolason barminemi sérilés lathatd, az eszkdz sterilitasa nem
garantalt.

8. Kezelés és hasznalat

. Ha a csomag sériilt vagy a lezarasa megnyilt, eléfordulhat, hogy mar nem steril,

és az eszkozt ki kell dobni és ki kell cserélni egy Ujra.

Legyen kéznél egy nyomaskijelzével rendelkezd megfeleld felfUvoeszkdz.

- Ellenérizze, hogy megfelelé-e a felfavoeszkdz nyomasa és térfogata.

- Legyen kéznél elegendd tolt6folyadék (pl. steril, alacsony viszkozitasu
kontrasztanyag; steril izoténias séoldat; vagy ezek keveréke).

« A vezetddrottal vald haszndlat tdmogatasa érdekében legyen kéznél egy

megfelelé vezetddrot.

Nyissa fel a csomagolast, és vegye ki 6vatosan a tasakot.

- Vizsgélja meg a katétert, hogy lat-e rajta barmilyen sérilést. Ha barmilyen

problémat észlel, cserélje ki a ballont egy Uj darabra.

Csatlakoztasson egy fecskend6ét a Luer-zarhoz, alkalmazzon mérsékelt erésségi

vakuumot, majd tavolitsa el a védétubust.

- Az endoszkoépon bellli jobb csuszasi tulajdonsagok érdekében fljja be a ballont
szilikonnal. Kizarolag szilikont hasznalion — méas kendanyagok karosithatjak
a terméket.
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9. Eljaras

Toltés

- Aballon légtelenitéséhez kérjik, kévesse az alabbi utasitasokat:

Csatlakoztasson egy felfuvoeszkdzt a Luer-zarhoz, és tartsa lent a katéterhegyet.
Alkalmazzon vakuumot és tartsa fenn legalabb 30 méasodpercig.

Reteszelie a ledllito-rogzitd kart, hogy a ballon és a katéter is légmentes
maradjon.

Vélassza le a felfGjoeszkdzt a ballonrdl, és tdltse fel teljesen folyadékkal.

Ajanlott folyadékok: steril izotonias soboldat; steril, alacsony viszkozitasu
kontrasztanyag; vagy ezek keveréke.

Tartsa fenn a vakuumot az endoszképba torténé behelyezés soran

A Ha a rendszerben szédmottevd mennyiségli levegd marad, ez a ballon

egyenetlen tagulasat eredményezheti. Ha ilyen jelenséget észlel, ismételje
meg a toltési [épéseket.

A Ha az endoszk6p munkacsatornajaba torténd bejutas elétt a ballon megtelik
levegbvel vagy folyadékkal, akkor eléfordulhat, hogy az eszkdzt nem lehet
behelyezni és ezaltal az eljarast nem lehet elvégezni.

Alkalmazas

. Vezesse be lassan a ballonkatétert az endoszkép munkacsatornajaba. 0,035"-0s
vezetddrot felett hasznalhaté.

- Az endoszkopok eltérd specifikacioi és tipusai miatt eléfordulhat, hogy
a katéternek az az endoszképba térténd kezdeti bevezetésekor és
a munkacsatorna disztalis végétél szamitott kb. 2-3 cm-re nagyobb ellenallast
tapasztal.

- Toltse fel a ballont egy megfelelé felfGvoeszkdzzel.
A Soha ne t6ltsén semmilyen gazt a ballonba!

Soha ne lépje tul a meghatarozott maximalis felfGjasi nyomast. Ballonrepedés
vagy folyadékszivargas esetén Uritse ki a ballont, majd tavolitsa el 6vatosan
az endoszkoppal egyutt. Az elrepedt ballont ne probélja meg visszahuzni az
endoszkopba. Kezdje Gjra egy Uj ballonnal.

. Ha szlkséges, a jelzett ballonatméré elérése utan modositsa a ballonnyomast (ne
lépje tal a maximadlis felfGjasi nyomast). Miutan a felfGvoeszkdzt az Uzemi
nyomasra allitottdk, a nyomaskijelz6 a katéterrendben végbemend
nyomaskiegyenlités miatt enyhe nyomascsdkkenést fog jelezni. Néhany
masodperc elteltével a jelzett értéknek stabilizalodnia kell.

. Tartsa fenn a nyomast a kivant tagitas eléréséig. A jelzett nyomasérték ingadozhat
a tagitas soran.

. Atagitas utan engedie le lassan a ballont. Ez a mérettdl és a folyadéktol fliggben
kb. 20—-30 masodpercig tarthat.
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. A teljes leeresztéshez a ballon proximalis végének a vakuum alkalmazésa soran
lathatonak kell lennie az endoszképban. Csak akkor tavolitsa el a katétert, ha az
teljesen ures.

Az endoszképot a leheté legegyenesebben kell tartani. Minden egyes ivelés

nodveli a falsurlodast és megneheziti a katéter eltavolitasat.

- Hlzza ki lassan a katétert az endoszkdpbol. Ha szokatlan ellenallast tapasztal, az
endoszképot a ballonnal egyditt kell eltavolitani a paciens vagy az endoszkop
sérulésének elkerilése érdekében.

- Hasznalat utan a teljes miszert selejtezze ki a jogszabalyi elSirasoknak és az
Onok létesitményének a fert6zés-ellendrzési protokolljainak megfeleléen.

10. Ovintézkedések/Figyelmeztetések

A 8. szakaszban foglaltakon kivil nincsenek kilén oOvintézkedések vagy
figyelmeztetések.

11. Tisztitas és sterilizalas
@ Ezeket a termékeket egyszeri hasznalatra tervezték és szavatoljak!

12. Tarolas

Ezt az eszkdzt sterilizalva kapja meg az Ugyfél, és a sterilitasnak az eszkdz elsd
hasznalataig torténé mego6rzéséhez az eszkdzt az eredeti sterilizalt
csomagolasaban kell tartani.

Ne tegyen semmilyen targyat a miszerre vagy annak csomagoléasara!
Ne tarolja a miszereket agressziv vegyi termékek kozelében!

/\/\fi\ Ne tegye ki a mliszereket kdzvetlen vagy koézvetett napfénynek vagy mas
“&° " ultraibolya sugarzasnak!

T Tartsa szaraz helyen

A panaszokat nem vesszUk figyelembe, ha a mliszereket nem megfeleléen taroltak.

13. Kockazat ujrafelhasznalas esetén

Ezek az eszkdzOk kizardlag egyszeri haszndlatra szolgalnak. A G-Flex minden
felel6sséget elutasit az Ujrafelhasznalas esetén. Az egyszer hasznéalatos eszkdz
Ujrafelhasznalasa kockazatot jelenthet a felhasznalé vagy a beteg biztonsagara az
esetleges ellendrizetlen szennyezédés és / vagy az eszkdz teljesitményének
megbizhatatlansaga miatt.

14. Sulyos incidens, panaszok és javitasok

Sdlyos incidens esetén kérjlk, értesitse a gyartot és a felhasznalo székhelye
szerinti eur6pai tagallam illetékes hatésagat. Ha az incidens Eur6pan kivil torténik,
kérjuk, értesitse a gyartot, és kdvesse a vonatkoz6 helyi eldirasokat.
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Alkalmazottaink egészségének védelme érdekében csak fertétlenitett vagy sterilizalt
eszkdzoket fogadunk el elemzésre vagy javitasra. A fert6tlenités vagy sterilizalas
datumat és érvényességét minden esetben a csomagolason kivil kell feltiintetni. Ha
ez a kovetelmény nem teljesll, a miszereket elemzés vagy javitds nélkil
visszakuldik a feladénak.

15. Nyilatkozatok

Ezennel kijelentjik, hogy az orvostechnikai eszkdéz nem tartalmaz allati eredetl
szbvetet, és elballitasahoz sem hasznaltak fel ilyen anyagokat.

Ezennel kijelentjik, hogy az orvostechnikai eszk6z nem tartalmaz emberi eredet(i
szbvetet vagy kivont anyagot, és eléallitasahoz sem hasznaltak fel ilyen anyagokat.
Ezennel kijelentjik, hogy az orvostechnikai eszkdéz nem tartalmaz gyogyaszati
anyagot.

Ezennel kijelentjik, hogy az orvostechnikai eszk6z nem tartalmaz emberi
vérszarmazékot.

Ezennel kijelentjlik, hogy az orvostechnikai eszkdéz nem tartalmaz ftalatokat vagy
mas olyan termékeket, amelyek az eszkdzbdl kiszivaroghatnak, és amelyek
rakkeltd, mutagén vagy mérgezé hatasuak lehetnek.

Ezennel kijelentjik, hogy az orvostechnikai eszkéz nem tartalmaz olyan anyagokat
vagy anyagkombinaciokat, amelyeket az emberi szervezetbe val6 bevitelre szantak.

16. A termék artalmatlanitasa

Hasznélat utan ezeket a termékeket biologiailag veszélyesnek kell
o/ . . . 7 2 .
V] tekinteni. Az eszkézt az elfogadott egészségigyi gyakorlatnak,

valamint a helyi, allami, illetve szbvetségi térvényeknek és
eléirasoknak megfelel6en kell kezelni és artalmatlanitani.

17. Jogi alap
Az Eurépai Uni6 joga alkalmazando6.
18. Terméktamogatas

A miszereinkkel kapcsolatos kérdések vagy nehézségek esetén forduljon
kozvetlenil a helyi forgalmazéhoz vagy a G-FLEX-hez a szokasos munkaidében.
Rendelkezésre allasi id6:  Hétféto!l péntekig; 9-17 oraig (MET )

RO - INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

1. Utilizare prevazuta

Balonul de dilatare este utilizat pentru dilatarea stenozelor in zonele de tract
gastrointestinal si/sau bronsic cu ajutorul endoscoapelor. Modelele cu baloane cu
lungimea de 30 mm se utilizeaza la dilatarea biliara, sfincteroplastie sau tratamente
bronsice, modelele cu baloane cu lungimea de 55 mm se utilizeaza la tratamente
esofagiene, colonice sau bronsice.

61



2. Populatia vizata

Dispozitivul nostru este destinat exclusiv pacientilor adulti, in functie de
recomandarea medicului, tindnd cont de contraindicatii.

3. Contraindicatii

Nu exista contraindicatii specifice pentru acest dispozitiv.

4. Complicatii posibile

Perforare, hemoragie, hematom, septicemie/infectie, reactie alergica la substanta

de contrast, recurenta simptomelor, dureri abdominale, disfagie, exacerbare acuta
a bronsitei cronice, pancreatita acut&, hiperamilazemie

5. Utilizator

Utilizatorii instrumentelor G-FLEX trebuie s& fie specialisti in domeniile lor. Este
necesara o formare adecvata si specifica pentru pregétirea, ingrijirea si intretinerea
instrumentelor flexibile .

6. Descrierea produsului

Dispozitivul este alcatuit dintr-un tub de teflon cu lumen dublu cu un conector din
plastic la capatul proximal in forma de ,Y”. Acest conector are doua intrari, una
pentru umflarea/dezumflarea balonului (tip Luer-lock) si cealalta pentru introducerea
unui cablu de ghidaj de 0,035". Balonul de dilatare se afla la capatul distal.

7. Sfaturi inainte de prima aplicare

Va rugam sa cititi cu atentie si s& urmati toate instructiunile de operare in siguranta
si avertismentele inainte de prima aplicare a dispozitivului.

Sunt necesare si esentiale cunostinte prealabile privind manipularea si operarea.
Despachetati cu atentle instrumentul si examinati dlspozmvele pentru orice
deteriorare posibila. in caz de deteriorare sau de Ilpsa a unor elemente, contactati
imediat distribuitorul.

@Dacé ambalajul prezinta orice fel de deteriorare, nu este garantata
sterilizarea dispozitivului.

8. Manipulare si operare

Daca se observa deteriorari sau un sigiliu desfacut, sterilizarea ar putea fi
compromisa, iar instrumentul ar trebui eliminat si inlocuit.

Tineti la indeméana un dispozitiv de umflare adecvat cu manometru.

Verificati dacé dispozitivul de umflare prezintd presiunea si volumul
corespunzatoare.

Tineti la indeméana suficient lichid de umplere (de exemplu, substanta de contrast
sterilda cu viscozitate redusa; ser fiziologic izotonic steril; sau un amestec din
ambele).

Pentru a facilita aplicarea cu un cablu de ghidaj, tineti la Tndemané& un cablu de
ghidaj corespunzator.
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Deschideti ambalajul si scoateti cu atentie saculetul.

Verificati daca exista deteriorari ale cateterului. Dacd observati orice fel de
problema, inlocuiti balonul cu unul nou.

Conectati o seringa la conectorul de tip Luer-Lock, asigurati un vid moderat si
scoateti tubul de protectie.

Pentru a imbunatati proprietatile de glisare in interiorul endoscopului, pulverizati
silicon pe balon. Utilizati exclusiv silicon, alti lubrifianti ar putea duce la
deteriorarea produsului.

9. Procedura
Umplere

Pentru a elimina aerul din balon, va rugdm s& respectati instructiunile de mai jos:
Conectati un dispozitiv de umflare la conectorul de tip Luer-Lock si tineti in jos
varful cateterului.

Asigurati o stare de vid si mentineti timp de cel putin 30 de secunde.

Inchideti maneta de blocare pentru a tine faréa aer atat balonul, cét si cateterul.
Deconectati dispozitivul de umflare de la balon si umpleti-l complet cu lichid.
Lichidele recomandate sunt: ser fiziologic izotonic steril; medii de contrast sterile
cu viscozitate redusa sau un amestec din ambele.

Mentineti vidul pe parcursul introducerii in endoscop

Volumul esential de aer din sistem ar putea determina o dilatare
inconsecventa a balonului. Daca se va constata acest lucru, se vor repeta
pasii de umplere.

Permiterea umplerii balonului cu aer sau lichid Tnainte de patrunderea in
canalul de lucru al endoscopului poate preveni introducerea dispozitivului si,
prin urmare, procedura nu poate fi dusa la bun sfarsit.

Aplicare

Introduceti treptat cateterul cu balon in canalul de lucru al endoscopului. Se poate
utiliza cu un cablu de ghidaj de 0,035”.

Din cauza diferitelor specificatii si tipuri de endoscoape, ar putea exista
o rezistenta mai mare la introducerea initiala a cateterului in endoscop si la
aproximativ 2 pana la 3 cm de capatul distal al canalului de lucru.

Faceti balonul sa inainteze sub control endoscopic pana la pozitia sa finala.
Umpleti balonul cu ajutorul unui dispozitiv de umflare adecvat.

A Nu umpleti niciodata balonul cu niciun fel de gaz!

Nu depésiti niciodatd presiunea maxima indicatd pentru umflare. In situatia

spargerii balonului sau a unei scurgeri de lichid, goliti balonul si scoateti-I cu

grija odata cu endoscopul. Nu incercati sa trageti balonul spart fnapoi in
endoscop. Reincepeti cu un balon nou.

- Dupa atingerea diametrului indicat al balonului, ajustati presiunea balonului dupa

caz (nu depasiti presiunea maximéd de umflare). Dupa setarea dispozitivului de

umflare la presiunea de lucru, manometrul va semnala o usoard scadere
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a presiunii din cauza egalizarii presiunii in sistemul cateterului. Dupa cateva
secunde, ar trebui ca indicatia manometrului sa se stabilizeze.

Mentineti presiunea pané la obtinerea dilatarii necesare. Indicatia presiunii poate
fluctua pe parcursul dilatarii.

Dupa dilatare, dezumflati treptat balonul. Acest lucru poate dura aprox. 20 pana la
30 de secunde, in functie de dimensiuni si de lichid.

Pentru dezumflarea completa, capatul proximal al balonului trebuie sa fie vizibil in
endoscop pe durata aplicarii vidului. Scoateti cateterul doar daca este complet gol.
Tineti endoscopul pe cat de drept posibil. Fiecare indoire mareste frecarea cu
peretele si ingreuneaza scoaterea cateterului.

Scoateti treptat cateterul din endoscop. Daca se constata o rezistenta neobisnuita,
scoateti endoscopul si balonul impreuna pentru a evita vatamarea pacientului sau
deteriorarea endoscopului.

Dupa utilizare, eliminati intregul instrument conform cerintelor legale si
protocoalelor de control al infectiilor aplicate in unitatea dumneavoastra.

10. Precautii/ Avertismente

Nu exista precautii sau avertismente specifice in afara de cele prezentate in
sectiunea 8.

11. Curatarea si sterilizarea
@ Aceste produse sunt proiectate si garantate pentru unica folosinta!

12. Depozitare
Acest dispozitiv este livrat sterilizat si, pentru pastrarea acestei stari pana la prima
utilizare, trebuie pastrat in ambalajul original sterilizat.

Nu puneti niciun obiect pe instrument sau pe ambalajul acestuia!
Nu depozitati instrumentele in apropierea unor produse chimice corozive!

! P . . = . . = .
/\/\T% Nu expuneti instrumentele la lumina directa sau indirectd a soarelui sau la
‘" alte raze ultra-violete!

? Pastrati intr-o zona uscata

Reclamatiile nu vor fi luate in considerare daca instrumentele au fost depozitate
necorespunzator.

13. Riscuri in caz de reutilizare

Aceste dispozitive sunt exclusiv de unicd folosintd. G-Flex declina orice
responsabilitate in caz de reutilizare. Reutilizarea dispozitivului de unicé folosinta ar
putea prezenta un risc pentru siguranta utilizatorului sau a pacientului, din cauza
unei posibile contaminéri necontrolate si/sau a lipsei de fiabilitate a performantelor
dispozitivului.
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14. Incidente grave, reclamatii si reparatii

in cazul unui incident grav, raportati producatorului si autoritati competente din
statul membru european in care este stabilit utilizatorul. in cazul in care incidentul
are loc in afara Europei, raportati producatorului si respectati reglementarile locale
aplicabile.

in vederea protejarii sanatitii angajatilor nostri, numai instrumentele dezinfectate
sau sterilizate vor fi acceptate pentru analiza sau reparatii. In orice caz, datele de
dezinfectie sau sterilizare si valabilitatea trebuie sa fie etichetate pe ambalajul
exterior. In cazul in care aceast& cerintd nu este indeplinita, instrumentele vor fi
returnate expeditorului fara a fi analizate sau reparate.

15. Declaratii

Prin prezenta, declaram ca dispozitivul medical nu contine si nici nu este produs cu
tesut de origine animala.

Prin prezenta, declaram c& dispozitivul medical nu contine si nici nu este produs cu
tesut sau material extras de origine umana.

Prin prezenta, declaram ca dispozitivul medical nu contine substante
medicamentoase.

Prin prezenta, declardm c& dispozitivul medical nu contine derivate din sange uman.
Prin prezenta, declaram ca dispozitivul medical nu contine ftalati sau alte produse
care ar putea s se scurga din dispozitiv si care ar putea fi cancerigene, mutagene
sau toxice.

Prin prezenta, declardm ca dispozitivul medical nu este compus din substante sau
combinatii de substante destinate a fi introduse in corpul uman.

16. Eliminarea produsului
Dupéa utilizare, aceste produse pot reprezenta un potential risc
kx biologic. Manipulati si eliminati-le in conformitate cu practica medicala
\w_, acceptatd si cu legile si reglementarile locale, de stat si federale
aplicabile.
17. Temei juridic
Se aplica legislatia Uniunii Europene.
18. Asistenta pentru produse

In caz de intrebari sau dificultdti privind instrumentele noastre, v& rugdm si
contactati distribuitorul local sau G-FLEX direct in timpul orelor de lucru obisnuite.
Orele la care sunt disponibili: De luni pana vineri;  9a.m. pana la 5p.m.
(MET)
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EN - Catalog number

FR - Numéro de catalogue
NL - Catalogusnummer
ES - Numero de catalogo
DE - Katalog-Nummer

PT - Namero do catalogo

IT - Numero di catalogo
EL - Ap1Bp6g kataAdyou
AR - gl 3, Lyl

TR - Katalog numarasi
SV - Katalognummer
CS — Katalogové ¢islo
DA - Katalognummer
HU — Katalégusszam
RO - Numar de catalog

EN - Consult instructions for use

FR - Consulter le mode d’emploi

NL - Raadpleeg instructies voor gebruik

ES - Consultar las instrucciones de uso

DE - Gebrauchsanweisung beachten

PT - Consulte as instrugdes de uso

IT - Consultare le istruzioni per I'uso

EL - SupBouleuteite Tig 0dnyieg xpnong
AR - aliaia slada gal,

TR - Kullanim talimatlarina bagvurun

SV - Se bruksanvisningen

CS - Prectéte si navod k pouziti

DA - Se brugsanvisningen

HU - Olvassa el a hasznélati utasitast

RO - Consultati instructiunile de utilizare

EN - Lot
FR - Lot

NL - Partij
ES - Lote
DE - Menge

PT - Lote

IT - Lotto
L O I EL - Naptida
AR - wsdl

TR - Parti

SV - Lot
CS - Sarze
DA - Parti
HU - Tétel
RO - Lot
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EN - Date of manufacture

FR - Date de fabrication

NL - Fabricagedatum

ES - Fecha de fabricacion

DE - Herstellungsdatum

PT - Data de fabricagédo

IT - Data di fabbricazione

EL - Huepopnvia kataokeung
AR - il 7,5

TR - Uretim tarihi

SV - Tillverkningsdatum

CS — Datum vyroby

DA - Fremstillingsdato

HU - Gyartas datuma

RO - Data fabricérii

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 - Hugpopnvia AnEng
AR - clal &,

TR - Son kullanma tarihi

SV - Anvénd fére

CS - Pouzitelné do

DA - Holdbarhedsdato

HU - Felhasznalhatésag

RO - Data expirarii

EN - Sterilized using ethylene oxide

FR - Stérfilisé a I'oxide d’éthylene

NL - Gesteriliseerd met ethyleenoxide

ES - Esterilizado por 6xido de etileno

DE - Sterilisiert mit Ethylenoxid

PT - Esterilizado por oxido de etileno

IT - Sterilizzato utilizzando I'ossido di etilene
EL - Anootelp®Bnke pe alBulevoEeidlo

AR - opbis¥) ST alaaiol adies
TR - Etilen oksit kullanilarak sterilize edilmistir
SV - Steriliserad med etylenoxid
CS - Sterilizovano ethylenoxidem
DA - Steriliseret ved hjeelp af ethylenoxid
HU — Etilén-oxiddal sterilizalva
RO - Sterilizat cu oxid de etilena
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EN - Do not use if package is damaged

FR - Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé

NL - Niet gebruiken als de verpakking is beschadigd

ES - No usar se el envase esta dafiado

DE - Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist,

PT - N&o usar se a embalagem encontra-se danificada

IT - Non utilizzare se la confezione & danneggiata

EL - Mn xpnolporoleite To Mpoidv av ) cuckeuacia £xel urooTel Inua
AR - Gl gl el 1] @il panios ¥

TR - Ambalaj hasarliysa kullanmayin

SV - Anvénd inte om férpackningen &r skadad

CS — Nepouzivejte, pokud je baleni po§kozené

DA - M4 ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget

HU — Ne hasznalja fel, ha sérlilt a csomagoléas

RO - A nu se utiliza daca ambalajul prezinta semne de deteriorare

EN - Do not reuse

FR - Ne pas réutiliser

NL - Niet opnieuw gebruiken

ES - No reutilizar

DE - Nicht wiederverwenden

PT - N&o reutilize

IT - Non riutilizzare

EL - Mnv enavaxpnotponoleite
AR - alaain¥l sale) Jhad

TR - Tekrar kullanmayin

SV - Far ej ateranvandas

CS — NepouZzivejte opakované

DA - Ma ikke genbruges

HU — Ne hasznalja fel tobbszoér

RO - A nu se reutiliza

EN - Do not resterilize

FR - Ne pas re-stériliser

NL - Niet opnieuw steriliseren

ES - No vuelva a esterilizar

DE - Nicht erneut sterilisieren

PT - Néo reesterilizar

IT - Non risterilizzare

EL - Mnv enavacTelpOveTe
AR - (55a0 550 pla3 ¥

TR - Tekrar sterilize etmeyin

SV - Sterilisera inte igen

CS - Neopakuite sterilizaci

DA - Ma ikke resteriliseres

HU — Ne sterilizalja tjra

RO - Nu resterilizati
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EN - Keep away from sunlight

FR - Conserver a I'abri du soleil

NL - Niet blootstellen aan zonlicht

ES - Mantenga lejos de la luz del sol

DE - Halten Sie weg vom Sonnenlicht

PT - Proteja da luz solar

IT - Tenere lontano dalla luce diretta del sole

EL - AlaTnpeite pakpla and 1o nAlako dwg
AR - el das] ge T laasd

TR - Gunes i1sigindan uzak tutun

SV - Skyddas mot solljus

CS — Chrarite pfed slune¢nim svétlem

DA - Opbevares vk fra sollys

HU — Napfénytdl tavol tartando

RO - A se tine ferit de lumina soarelui

EN - Keep dry
FR - Conserver au sec
NL - Droog houden
ES - Mantenga un un lugar seco
DE - Bleib trocken
PT - Mantenha seco
IT - Mantenere asciutto
EL - Alatnpeite oteyVo
AR - Gila ol o8 Laasd
TR - Kuru tutun
8V - Férvaras torrt
CS - Uchovavejte v suchu
DA - Opbevares tort
HU — Szérazon tartandé
RO - A se pastra in stare uscata

EN - Caution

FR - Attention

NL - Opgepast

ES - Atencién

DE - Vorsicht

PT - Atengéo

IT - Awiso

EL - Mpoooxn
AR - @i

TR - Dikkat

SV - Var forsiktig

CS - Upozornéni

DA - Forsigtig

HU - Vigyazat

RO - Atentie
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EN - Quantity of units per box

FR - Quantité de produits par boite

NL - Aantal eenheden per doos

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

IT - Quantita di unita per confezione

EL - Moo6TTa Hovadwv ava KouTi

TR - Kutu bagina birim miktar

SV - Antal enheter per lada

CS — Mnozstvi jednotek v baleni

DA - Antal enheder pr. kasse

HU - Egységek mennyisége dobozonként
RO - Cantitate de unitati pe cutie

EN - Medical Device

FR - Dispositif médical

NL - Medisch hulpmiddel

ES - Producto sanitario

DE - Medizinprodukt

PT - Dispositivo médico

IT - Dispositivo medico

EL - laTpOoTEXVOAOYIKO TPOidV

TR - Tibbi cihaz

SV - Medicinteknisk produkt
CS — Zdravotnicky prostfedek
DA - Medicinsk udstyr

HU — Orvostechnikai eszkéz
RO - Dispozitiv medical

EN - Unique Device Identification

R - Identification unique de I'appareil
NL - Unieke apparaatidentificatie

S - Identificacion de dispositivo Gnica
DE - Eindeutige Geréteidentifikation

T - Identificagéo Unica de Dispositivo

T - Identificazione univoca del dispositivo
EL - Movadiki avayv®pion CUOKEUNG

TR - Benzersiz Cihaz Kimligi

SV - UDI-nummer

CS - Jedine¢na identifikace prostredku
DA - Unik udstyrsidentifikation

HU - Egyedi eszkdzazonositas

RO - Identificator unic al dispozitivului
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AR -l 5l
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(Grlex:

G-Flex Europe S.R.L. - 20, Rue de lindustrie 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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