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EN - INSTRUCTION FOR USE
1. Intended Use

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

2. Intended Population

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

3. Contraindication

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

4. Possible complication

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

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

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

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

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

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

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

9. Procedure

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

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

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

diameter.

Fill the selected syringe with air and connect it to the proximal luer-lock connector

labeled “Balloon” along with the stopcock in the open position

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

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

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

- Remove the entire device out of the endoscope carefully.

10. Precautions/ Warnings
A At anytime if injection is required, use the connector labeled "Injection"

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

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!

/\/\f/\ Do not expose the instruments to direct or indirect sunlight or other ultra-violet
a4 rays!



T 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
VY7 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.
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Times available: Monday to Friday; 9am to 5pm (MET)

FR - MODE D’EMPLOI

1. Usage prévu

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

2. Population cible

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

3. Contre-indications

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

4. Complications possibles

Complications éventuelles : pancréatite, cholangite, aspiration, perforation,
hémorragie, infection, septicémie, réaction allergique au produit de contraste ou aux
médicaments pour I'hypertension, dépression respiratoire d'arrét, d'arythmie
cardiaque ou d'arrét cardiaque.

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

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

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

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

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

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

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

9. Procédure

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

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

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

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

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

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

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

10. Précaution/ Avertissements

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

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

11. Nettoyage et stérilisation
Ce produit est congu 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 !

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

? Conserver dans un endroit sec.

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

13. Risque en cas de réutilisation

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

14. Incidents graves, réclamations et réparations

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

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

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.

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

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

2. Beoogde gebruikersgroep

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

3. Contra-indicaties

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

4. Mogelijke complicaties

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

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

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.
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6. Productomschrijving

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

7. Informatie voor het eerste gebruik

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

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

@ Indien de verpakking beschadigd is, kan de steriliteit van het instrument niet
meer worden gegarandeerd.

8. Hantering en werking

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

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

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

9. Procedure

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

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

tip zich boven de te verwijderen steen bevindt.

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

ballondiameter.

- Vul de geselecteerde spuit met lucht en sluit deze aan op de proximale luer-lock
connector met het label "Balloon" samen met de kraan in de open positie

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

te sluiten.

Trek de opgeblazen ballonkatheter voorzichtig terug om de stenen uit het

galkanaal te trekken en in de twaalfvingerige darm te laten vallen. Ze kunnen op

natuurlijke wijze uit het lichaam worden verwijderd via de darmen.

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

trekken.

- Verwijder het hele apparaat voorzichtig uit de endoscoop.

10. Voorzorg/waarschuwingen

1



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

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

11. Reinigen en steriliseren
@ Dit instrument is gemaakt en gewaarborgd 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.

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

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.
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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.

16. Afvoer van het product

Na gebruik kunnen deze producten mogelijk biologische risico’s met
e/ . .
V7 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

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

2. Poblacion objetivo

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

3. Contraindicaciones

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

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

5. Usuarios

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

6. Descripcion del producto

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

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

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

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

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

9. Procedimiento

Después de localizar la piedra que debe ser eliminada, haga lo siguiente:

- Inserte el balén desinflado en el conducto biliar a través del cable guia hasta que
la punta distal se encuentre por encima del célculo que se va a extraer.

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

14



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

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

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

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

Retire todo el dispositivo del endoscopio con cuidado.

10. Precauciones/Advertencias

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

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

11. Limpieza y esterilizacion
jEste producto ha sido disefiado 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.

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

R . e . . .
//\T/Y 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

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

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.
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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.

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

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

16. Eliminacion del producto

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

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

17. Fundamentos legales
Se aplica la ley que establece la Unién Europea.
18. Atencién 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
Ballonkatheter zur Steinextraktion sollen Steine aus dem Gallengang entfernen.
2. Zielgruppe

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

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

4. Mégliche Komplikationen

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

Zusétzliche Komplikationen, die wéhrend der endoskopischen Ballonextraktion
auftreten kdnnen, sind: lokalisierte Entziindung durch Steinschlag, Drucknekrose.

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

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 vollstéandig verstanden haben.

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

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

8. Handhabung und Durchfiihrung

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

Das Gerat muss entleert in den Operationskanal des Endoskops eingesetzt werden.
Bitte beachten Sie die Kompatibilitdt von Katheterdurchmesser und
Operationskanaldurchmesser des Endoskops (siehe Katalog).
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Nach Méglichkeit ist die Verwendung eines Suchdrahtes empfehlenswert.

9. Verfahren

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

- Fihren Sie den entleerten Ballon durch den Fiihrungsdraht in den Gallengang ein,

bis sich die distale Spitze Uber dem zu entfernenden Stein befindet.

Wahlen Sie eine der mit dem Ballon gelieferten Spritzen entsprechend dem

gewiinschten Ballondurchmesser.

- Flllen Sie die ausgewahlte Spritze mit Luft und schlieBen Sie sie mit gedffnetem
Hahn an den proximalen Luer-Lock-Anschluss mit der Bezeichnung ,Ballon“ an

- Driicken Sie vorsichtig auf den Kolben der Spritze, um den Ballon aufzublasen

und den Hahn zu schlieBen.

Ziehen Sie den aufgeblasenen Ballonkatheter vorsichtig heraus, um die Steine

aus dem Gallengang zu ziehen, und lassen Sie sie in den Zwélffingerdarm fallen.

Sie kénnen auf natirliche Weise durch den Darm aus dem Kérper ausgestoBen

werden.

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

ab.

Entfernen Sie das gesamte Gerat vorsichtig aus dem Endoskop.

10. VorsichtsmaBnahmen/ Warnungen

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

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

11. Reinigung und Sterilisation
Dieses Gerét ist so konzipiert und garantiert fiir den einmaligen Gebrauch!

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 Nasse schitzen.

Reklamationen werden nicht anerkannt, wenn die Instrumente unsachgeméaB
gelagert wurden.
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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-Geréten entstehen mdglicherweise Risiken fur die
Sicherheit des Benutzers oder des Patienten, aufgrund mdglicher unkontrollierter
Verschmutzung und/oder Unzuverlassigkeit der Funktion des Gerates.

14. Schwerwiegende Vorfille, Reklamationen und
Reparaturen

Sollte es zu einem schwerwiegenden Vorfall kommen, melden Sie dies bitte dem
Hersteller und der zusténdigen Behoérde des europdischen Mitgliedstaats, in dem
der Benutzer anséassig 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
muissen Datum und Gltigkeit der Desinfektion oder Sterilisation auf der AuBenseite
der Verpackung angegeben werden. Ist diese Anforderung nicht erfiillt, werden die
Instrumente ohne Analyse oder Reparatur an den Absender zurlickgeschickt.

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
enthalt.

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

Wir erklaren hiermit, dass das Medizinprodukt keine Phthalate oder andere
Produkte enthalt, die aus dem Produkt austreten und krebserregend,
erbgutverédndernd oder giftig sein kénnten.

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

16. Entsorgung des Produkts

Diese Produkte stellen nach ihrer Verwendung mdglicherweise eine
"’x biologische Gefahr dar. Bei Umgang und Entsorgung des Produkts
\w_, sind die anerkannten medizinischen Praxisvorschriften sowie
einschlagige gesetzliche Bestimmungen und Regelungen auf
Kommunal-, Landesund Bundesebene zu beachten.

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

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

PT - INSTRUCOES DE UsO

1. Utilizacao prevista

Os cateteres balées de extragdo de calculo destinam-se a remover célculos das
vias biliares.

2. Populacao pretendida

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

3. Contraindicacoes

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

4. Possiveis complicacoes

Complicagédo potencial: pancreatite, colangite, aspiragdo, perfuragdo, hemorragia,
infecéo, sépsis, reagdo alérgica ao contraste ou a medicacdo, hipertensao,
depressdo ou paragem respiratoéria, arritmia ou paragem cardiaca.

As complicagdes adicionais que ocorrem durante a extragdo do baldo endoscépico
incluem: inflamag&o localizada do impacto da pedra, necrose de pressao.

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 composto por um tubo de pebax com limen triplo com um conector
de divisdo de trés vias na extremidade proximal. Ele divide o cateter de 3 lumenes
em um conector luer-lock com uma valvula bidirecional para inflar o baldo, um
conector luer-lock para um fio-guia de 0,035 "e um conector luer-lock para injeg¢ao.
O baldo de extragdo de pedras esta na extremidade distal. Os diametros de varios
estagios do baldo sdo alcancados usando as diferentes seringas fornecidas.

7. OrientacOes para antes do primeiro uso

Leia cuidadosamente e siga todas as instru¢cbes operacionais, de seguranga e
avisos antes do primeiro uso do dispositivo.
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E necessario e essencial um conhecimento prévio relativo a manipulagdo e
operagao.

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

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

8. Manuseamento e operacéao

E importante irrigar o lmen da injeg&o e orientar o lamen do fio antes de introduzir
o dispositivo no endoscépio.

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

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

9. Procedimento

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

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

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

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

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

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

Remova todo o dispositivo do endoscépio com cuidado.

10. Precaucao/Avisos
A A qualquer momento, se for necesséria a inje¢éo, use o conector "Injection”

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

11. Armazenamento

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

N&o cologue nenhum objeto sobre o instrumento ou sua embalagem!
N&o cologue os instrumentos perto de produtos quimicos agressivos!
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! N . . .
/\/\7'/\ N&o exponha os instrumentos a luz solar direta ou indireta, nem a outros
=" raios ultravioletas!

? Mantenha em local seco.

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

12. Limpeza e esterilizagao

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

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 reutilizagao.
A reutilizagdo de um dispositivo de uso Unico pode representar riscos para a
seguranca do usuario ou do paciente, devido a possivel contaminacdo n&o
controlada e/ou falta de confiabilidade no desempenho do dispositivo.

14. Incidentes graves, reclamacoes e consertos

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

Para a protecdo da salde dos nossos funcionarios, s6 serdo aceitos instrumentos
desinfetados e esterilizados para andlise 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 ndo 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 ndo 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
Iy biolégico potencial. Manusear e eliminar em conformidade com a
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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.
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 horéario
comercial.

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

IT - ISTRUZIONI PER L’USO

1. Uso previsto

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

2. Destinatari

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

3. Controindicazioni

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

4. Possibile complicazione

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

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

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

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.

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

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

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

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

9. Procedura

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

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

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

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

Spingere con attenzione lo stantuffo della siringa per gonfiare il palloncino e
chiudere il rubinetto.

Estrarre delicatamente il catetere a palloncino gonfiato per estrarre le pietre dal
dotto biliare e farle cadere nel duodeno. Possono essere espulsi naturalmente dal
corpo attraverso l'intestino.

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

Rimuovere con attenzione l'intero dispositivo dall'endoscopio.

10. Precauzioni/Avvertenze

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

Le pietre appuntite possono distruggere il palloncino e devono essere
rimosse con un cestello per estrattore o un cestello per litotripsia.
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11. Pulizia e sterilizzazione
@ Questo dispositivo e progettato e garantito per essere monouso!

12. Conservazione

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

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

/\/\f( 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. Il riutilizzo del dispositivo monouso potrebbe presentare rischi
per la sicurezza dell'utente o del paziente, a causa di una possibile contaminazione
non controllata e/o inaffidabilita delle prestazioni del dispositivo.

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 l'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 é 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.
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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 I'uso, questi prodotti sono potenzialmente a rischio biologico.
Maneggiarli e smaltirli secondo le pratiche mediche accettate e le
D 4 normative nazionali e locali in vigore.

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 xpron

Ol KaBeTHPeG PMAAOVIDV EKXUALONG TETPAG ATIOOKOTIOUV OTNV ATIONAKPUVON
Twv AiBwv arnod Tov XoAIKO aywyo.

2. Evdedeiypuévog mAnbuopog

To 1aTpoTEXVOAOYIKO TPOiGV TpoopileTal yia eVAAIKOUG Kal maidlaTpikolq
aobevelg, oUpPwva HE TIG OUOTACELG TOU LOTPoU, AapBdvovtagumoyn Tig
avtevdei&elg.

3. Avrevdeigeig

H xpnon oe autd To GuOLkO PMaAovi eAaoTikoU amod AATeE avievdeikvuTtal oe
aoBeveig pe yvwoTth utepeualobnoia oto AATEE Kal ekeivoug mou eivat eldikoi
oe oroleodNTIoTE AAAeG Sladilkaaoieg Tou MpéTel va dle§ayovtal oe cuvduaoud
pe UraAovL ekKXUALONG METPAG.

4. MOavég smmAOKEQ

MOeavn emum\okn: maykpeatitida, XoAayyeltida, uvapp()q)non, diatpnon,

epeetopoq, Aolpwen, ontpauuu o)\)\epymn avtidpaon oe unéptaon unEpBeong
q>qppc1Ksunan aYwYNG, QVArivVEUOTIKY) KATAOTOAN TNG CUAANYNG, KapSLaKn

apeulu N GUAANYM.

Emunp600eteq emurmokég mou propei va eppaviotolv katd tn Sdpkela Tng

evOOOKOTIKAG EKXUAIONG PE UMaAOVIa TEPIAaUBAVOUV: EVTOTIOUEVT GAEYHOVH

NG NETPag, VEKpwOn mieong.
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5. Xphotng

O xpfoteg Twv opydvwv Tng G-FLEX mpénel va eivat edikol oToug Topeiq
Toug. Amatteital KaTAANAN kat €18k ekMaideuon yla Tnv mMpoeTolacia, ™
dpovTida Kal TN CUVTAPNON TWV EUKAUTWV OPYAV®V.

6. Mepiypadn MpoiovTog

H ouokeun aroteAeital and cwAfva TpumoUu cwAAva pebax pe ouvdetnpa
Slaxwplopol 3 kateuBUvoewv OTo eyyUG dkpo. Alaxwpilel Tov kaBetnpa pe 3
auloug oe éva olvdeopo Luer Lock pe pia BaABida 2 kateuBUvoewv yia va
douokwoel To umaAdvy, évav ouvdethpa pe pAvdalo Luer ya éva kKaAwdio
odnynong 0.035 "kat évav oUvdeopo yia tnv €yxuon Luer. To prahovi eE6pUENg
NETpag BplokeTal 0TO AMOUAKPUOUEVO AKpo. Ol MoAUBABUIEG SlaPETPOUG TOU
MrmaAovioU emTUyXAvovTal XPnOLUOToIOVTAG TIG SLAPOPETIKEG TAPEXOUEVEG
oUpLyyeg.

7. ZupBOUAEG TIPIV ATO TNV TIPWTN XPHON

AlaBACTE MPOOEKTIKA KAl AKOAOUBNOTE OAEG TIG 0dNYiEG KAl MPOELOOTOINTELG
Aeltoupyiag kat acdpaleiag Tty amod TV MPOTN XPHON TNG CUOKEUNG.
Anatteitat kat eivar amapaitnm n mponyoUHevn yv@®on OXETIKA HE TOV
XELPLOUO Kal TN Aettoupyia.

AdalpéoTte TO OpPyavo TPOOEKTIKA amd Tn ouokeuaoia kal €EETAOTE TIQ
OUOKEUEG yla TUXOV nud. Se mepimwon {nuiag 1 otoixeiwv mou Aeimouv,
ETUKOLVWVINOETE APEOWS LE TOV dlavouéa 0ag.

@Ze mepimrwon mou n ouokeuacia €xel umootel {nuia, dev eival
£YYUNUEVN N KATAOTAON ATOOTE(PWONG TNG OUCKEUNG.

8. Xeipiopog Kai AsiToupyia

Eival onuavTtiké va Yugete Tov auld YPekaouoU Kal va KaBodnynoete Tov
auAO6 Tou KaAwdiou mptv eloaydyeTe TN CUOKEUN OTO EVEOOKOTIO.

H ouokeun mpérmel va sloaxOei Eepouokwuévn oTo Kavail Aettoupyiag Tou
evdookoriou. Mapatnpnote T cupBaTOTNTA TNG SIAUETPOU TOU KABETHPA Kal
™G dlapéTtpou Tou dtalAou Aettoupyiag Tou evdookomiou (BA. KatdAoyo).

Edv eival duvatov, cuviotdrtal n xpnon oupuatog odnyou.

9. Aiadikaocia

AdoU evTomioeTe TNV TMETPA TOU BEAETE va adalpEoETE, AKOAOUBNOTE Ta €ENG

Briuata:

. Elodyete 10 Ee:poucKwpévo unq)\c’)w oto xo)\u«') aywyob YEow Tou oL’Jpchoq
Kaeoénynonc HEXPIG OTOU TO aAMWTATO AKPO va BpiokeTal MAvw amd Tnv
METPA TIOU npOKsn'ou va apatpeBei.

. EmuAéETe pia amod tig olplyyeg Tou mapéxovTal he TO UMaAdvL oUpdwva pe

v emubupnti dLApeTpo pnaloviol.

SUMMANP®OTE TNV emmAeyuévn oUplyya Ue agépa Kal OUvOEOTE TNV HE TNV

€YYUG utodoxr) aopdiiong Luer pe v €vdel&n "Balloon" pali pe to mopa

aodaleiag oTnv avolkTh B€on
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STMPWETE MPOOEKTIKA TO €UBOAO TNG GUPLYYAG Yid VA GOUCKIDOEL TO UMAAGVL

Kal kAe{oTe TOV MOPA.

. TpaBn&te amald Tov dloyKwPEVo KaBeTnpa prnakoviol yia va TpaBh&eTte TIg
METPEG and TOV XOAIKO aywyo Kal va TIG arnobEéoete 0TO dwdeKASAKTUAO.
MropoUv va ekdlwxB0oUv GuUGIKA amd TO OOUA HECW TWV EVIEPWV.

. AvoiEte Tov OTpOPLYYaA KAl adalpEOTE TO UMAAOVL TpaB®vTag To EUROAO TNG
ouplyyag.

« AdalpéoTe TIPOCEKTIKA OAOKAN PN TN CUOKEUT ard TO eVOOOKOTIO.

10. Npogula&eig/ MpocidomoInociq

Avda ndoa otiypn, eav anatteitatl £veon, XpNOLOTOL|0TE TNV UMOdoXA HE
v évdel&n "Injection”

Ol aixunpég METpeg Mmopolv va KAataoTpEéPouv To MMAAOVL Kal TIPETEL
va apaipeBolv pe Eva KaAadL eEoAkéa 1) éva kahabi AiboTpyiag.

11. Ka@apiopog kai amooTeipwon
H ouokeun autr €xet oxedlaoTei kat KahUrretal he eyylnon yia pia kat
povn xpnon!

12. Amo6AKeuon

H ouokeun aQuTi TAPEXETAL AMOOTEIPWHEVN KAl TIDOKEIEVOU va dlatnpnBei
AUTA N KATAoTaon HEXPL TNV TIPAOTN XPHOoN, TMPEMEL va dlatnpeital oty apxtkn
QAMOCTEIPWHEVT CUOKEUATIA TNG.

Mnv TomoBeteite avTikeipeva mavw oTo 6pyavo i Tn cuokeuaaoia tou!
Mnv aroBnkeleTe Ta 6pyava kovtd oe eruBAapr Xnuika npoiovtal

\ Mnv ekBétete Ta Opyava oe Aueco 1) €UMETO NAOKO ¢wg 1) AANEQ
ureplwdelg aktiveg!

? Na ¢puldooetal oe oteyvod PEpog

Tuxév mapdariova dev 6a AauBdavovtat umoyn av ta oOpyava dev €xouv
arofnkeutel owotd.

13. Kivduvog o€ nepinTwon enavayxpnoigonoinong

H ouokeur auth Tpoopiletatl yia pia poévo xpnon. H G-Flex dev ¢pépel kapia
eubuvn oe mepimwon enavaxpnotgornoinong. H enavaxpnoiponoinon piag
oucKsuﬁq piag xpnong propei va B€oel oe Kivduvo Tnv acpdAAela Tou Xpnotn
N Tou acBevh, AOyw evdexOUeEVNG HNn eAeyxOupevng pOAuvong n/kat
avaglomoTtiag g anoédoong NG CUCKEUNG.

14. ZoBapd NePIOTATIKO, MAPATIOVA KAI EMOKEUEG

Se nepimrwon coBapol TePLOTATIKOU, avapEPETE TO OTOV KATAOKEUAOTN Kal
oTNV apuodla apyn TOU €UPWMAIKOU KPATOUg HMEAOUG €yKATAOTAONG TOU
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Xphotn. Edv to meplotatikdé oupBei ekTd6G Eupmdrmg, avadépeté To oTov
KATAOKEUAOTY KAt aKoAOUBHOTE TOV TOTIKO LOXUOVTA KAVOVIOUO.

lMa v mpootacia g uyeiag Twv UMaAAAAwV pag, povo dpyava Tou EXouV
amoAupavBei ) anootelpwBel Ba yivovTtal amodeKTd yia avAiAuon 1 EMOKEUR.
Se KABe TepirTwon, oL NUEPOUNVIES KAl N eyKUPOTNTA TNG amoAlpavong f g
anooTeipwong Tmpémel va avaypdoovrtal OTo eEWTEPLKO HEPOG TNG
ouoKeuaoiag. e mepimrwon mou dev MnpoUTal auTh N amaitnon, Ta 6pyava
Ba euoTPEPOVTAL OTOV AMOOTOAEA XWPIG avaAuaon i ETLOKEUT).

15. AnAwoeig

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

Ala Tou TAPOVTOG dNADVOUHE OTL TO LATPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV SeV TEPLEXEL
oUte mapdyetal Pe 1otolg | UAIKO avBpdrivng mpoEAeuong.

Ala Tou MapdévVTog SNADVOUUE OTL TO LATPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV dev TMEPLEXEL
bAPHAKEUTIKY ouaia.

Ala Tou MApOVTog, SNAMVOUME OTL TO LATPOTEXVOAOYIKO TIPOidV dev MEPLEXEL
napdywya avbpamvou aiparog.

Ala Tou TAPOVTOG dNADVOUNE OTL TO LATPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV BeV TEPLEXEL
$OaAIKEG evidoelg | GANa TpoidvTa Tou Ba priopoucav va dlappeloouv and
TO TPOIOV, Ta oroia propei va eival kapkivoyova, petTarlagloyova 1 ToEka.
Ala Tou Tapo6VTog dnAmvoupe OTL TO LATPOTEXVOAOYIKO Tpoidv dev
aroteAeital and oucieq 1) cuvduaoud ouaLOV TOU TiPoopifovTal va gloaxbolv
O0TO AvOP®OTVO OMUA.

16. A1GBson MPoiIoVTWV
Metd ™ XpRHon, Ta MPoidbvia auTd evdéxeTtal va amoteAolv
7’ duvnTikG BloAoylkd kivduvo. Xelploteite kat amoppiyte N
\w_, ouokeun oUudwva HE TOUG AVAYVWPLOUMEVOUG LATPLKOUG

KAVOVIOMOUG Kal TOug LoXUOVTEG TOTUKOUG, TOALTEIOKOUG Kal
opooTovVdLlaKkoUg VOUOUG KAl KAVOVIOHOUG.

17. Nopikn Baon
loxUet n vopobeoia tng Eupwriaikhg ‘Evwong.
18. YrooTApIEn mpoiovTwv

Se Meplmrwon mou €xeTe arnopieq 1 MPoBANUATA OXETIKA Pe TA Opyavd pag,
EMUKOLVWVNHOTE HE TOV TOTUKO dlavopéa N ameubeiag pe ™ G-FLEX katd n
SAPKELQ TWV WPWOV EPYACIAG.

AlaBéoipeg wpeg:  Acutépa £wg Mapaokeur], 9 L. £wg 5 p.y. (MET)
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TR - KULLANIM TALIMATLARI

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

2. Amaclanan Popiilasyon

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

3. Kontrendikasyon

Bu dogal lateks kauguk balonun kullanimi, latekse karsi asiri duyarliigi oldugu
bilinen ve ekstraksiyon tas balonu ile birlikte yapilacak diger prosedirlere 6zgi
hastalarda kontrendikedir.

4. Olasi komplikasyon

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

Endoskopik balon ekstraksiyonu sirasinda olusabilecek ek komplikasyonlar
arasinda sunlar bulunur: tas sikismasi lokalize inflamasyon, basing nekrozu.

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 ugta 3 yollu yarma konnektdriine sahip (¢ limenli bir pebax
tipinden olusur. 3 lumenli kateteri, balonu sisirmek icin 2 yollu bir valfe, bir 0,035
ing kilavuz tel igin bir luer kilit konektdriine ve bir enjeksiyon igin luer Kilit
konektoriine bir luer kilit konektériine boéler. Tas Cikarma Balonu distal ugtadir.
Balonun ¢ok asamali ¢caplarina, tedarik edilen farkli siringalar kullanilarak ulasilir.
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7. ik uygulamadan énce 6neriler

Cihazin ilk uygulamasindan énce tiim cgalistirma glvenlik talimatlarini ve uyarilari
lttfen dikkatlice okuyun ve izleyin.

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

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

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

8. Kullanim ve Calistirma

Cihazi endoskopa sokmadan &nce enjeksiyon limenini sulamak ve tel Iimenini
ybnlendirmek 6nemlidir.

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

9. Prosediir

Kaldirilacak tagi bulduktan sonra, asagidaki gibi devam edin:

Sonik balonu, distal ug ¢ikarilacak tasin Uzerine gelinceye kadar kilavuz telden
biliyer kanal igine yerlestirin.

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

Segilen siringay! hava ile doldurun ve muslugu agik konumdayken "Balon" etiketli
proksimal luer-lock konektériine baglayin

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

- Muslugu acin ve siringanin pistonunu ¢cekerek balonu séndurin.

Tam cihazi dikkatlice endoskoptan ¢ikarin.

10. Onlem/Uyarilar
A Enjeksiyon gerekiyorsa, "Injection" etiketli konektdr kullanin.

Keskin taslar balonu yok edebilir ve bir ekstraktdr sepeti veya litotripsi sepeti
ile ¢cikariimalidir.

11. Temizlik ve Sterilizasyon
@ Bu cihaz tek kullanima yénelik tasarlanmis ve garanti altina alinmigtir!

12. Depolama

Bu cihaz sterilize edilmis olarak teslim edilir ve bu durumunun ilk kullanima kadar
korunmasi igin orijinal sterilize ambalajinda tutulmahdir.
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Cihaz veya ambalaji Gizerinde herhangi bir nesne koymayin!
Cihazlari agresif kimyasal drlinlerin yakininda depolamayin!!

j\/\ili\ Cihazlar 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 yoneliktir. 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 olayi litfen dreticiye ve kullanicinin bulundugu Avrupa Uyesi
Ulkenin yetkili kurumuna bildirin. Olay, Avrupa'nin disinda meydana gelirse litfen
olayi Ureticiye bildirin ve ilgili ydnetmelikleri takip edin.

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

15. Beyanlar

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

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

!§bu 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 igermedigini beyan ederiz.

Isbu belgeyle, bu tibbi cihazin, insan viicuduna verilmek Uzere Uretilen maddeler
veya madde kombinasyonlari icermedigini beyan eder.

16. Uriiniin atilmasi
Kullanimdan sonra bu Urunler potansiyel bir biyolojik tehlike
"x olusturabilir. Kabul edilmis tibbi uygulamalara ve Ulkenizdeki ilgili yasa
\w_, ve diizenlemelere uygun olarak kullanin ve atin.

17. Yasal dayanak

Avrupa Birligi Kanunlari gecerlidir.
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18. Uriin destegi

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

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

SV - BRUKSANVISNING

1. Avsedd anvédndning
Ballongkateter for stenextraktion ar avsedda att aviagsna stenar fran gallgangarna.

2. Avsedd population

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

3. Kontraindikation

Anvéndning av denna naturliga latexgummiballong &r kontraindicerad hos patienter
med kand 6verkénslighet mot latex och de som &r specifika fér de andra procedurer
som behdver utféras i samband med anvéandning av en stenextraktionsballong.

4. Mojlig komplikation

Potentiell komplikation: pankreatit, kolangitit, aspiration, perforering, hjarnblédning,
infektion, sepsis, allergisk reaktion mot kontrastmedel eller Idkemedel, hypertoni,
andningsdepression eller andningsstillestand, hjartarytmi eller hjartstillestand.

Ytterligare komplikationer som kan uppsta under endoskopisk ballongextraktion
inkluderar: lokal stenrelaterad inflammation fran avliagsnandet, trycknekros.

5. Anviéndare

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

6. Produktbeskrivning

Enheten bestar av ett Pebaxrér med tredubbelt lumen och en 3-végsanslutning vid
den proximala &nden. Det delar upp 3-lumenkatetern i en Luer-lock-anslutning med
en 2-vagsventil for att fylla ballongen, en Luer-lock-anslutning fér en 0,035 tums
ledarledning och en Luer-lock-anslutning for injicering. Extraktionsballongen finns i
den distala anden. Ballongens flerstegsdiametrar uppnas med hjélp av de olika
medféljande sprutorna.

7. Rekommendationer fére den férsta appliceringen

Las igenom noggrant och folj alla sdkerhetsanvisningar och varningar innan
apparaten appliceras forsta gangen.
Forkunskaper om hantering och drift krévs och &r vasentliga.
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Packa upp instrumentet noggrant och undersék enheterna fér eventuella skador. Vid
skador eller saknade féoremal kontakta din distributor omedelbart.

@ Om férpackningen ar skadad kan inte steriliteten garanteras.

8. Hantering och anvéandning

Det &r viktigt att fukta injektions- och ledarlumen fére introduktion av anordningen i
endoskopet.

Enheten maste foras in i endoskopets operationskanal med tom ballong. Verifiera
kompatibiliteten mellan kateterns diameter och endoskopets kanaldiametrar.

Om mojligt rekommenderas anvandning av en ledartrad.

9. Procedur

Nar du har lokaliserat den sten som ska avlagsnas gor du sa har:

« For in den tomma ballongen i gallkanalen med hjalp av ledartraden tills den distala

spetsen &r ovanfér den sten som ska avlagsnas.

Vélj en av de sprutor som medféljer ballongen fér dnskad ballongdiameter.

. Fyll den valda sprutan med Iuft och anslut den till den proximala Luer-lock-

anslutningen markt "Balloon” och kranen i 6ppet lage

Tryck férsiktigt in sprutkolven for att blasa upp ballongen och stang sedan kranen.

. Dra forsiktigt ut den uppblasta ballongkatetern for att dra stenarna ut ur
gallgangen och ner i tolvfingertarmen. De kan lamna kroppen naturligt genom
tarmarna.

. Oppna kranen och tém luftballongen genom att dra i sprutkolven.

- Avlégsna hela anordningen forsiktigt ur endoskopet.

10. Férsiktighetsatgarder/varningar
A Om en injektion krévs ska anslutningen markt "Injection” anvandas

Vassa stenar kan férstéra ballongen och boér avlagsnas med en
extraktionskorg eller en litotripsikorg.

11. Rengéring och sterilisering
Dessa produkter &r 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 forvaras i dess ursprungliga steriliserade
férpackning.

Placera inga féremal pa instrumentet eller dess férpackning!
Férvara inte instrumenten nara aggressiva kemiska produkter!
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/\/\fi\ Utsatt inte instrumenten for direkt eller indirekt solljus eller annan ultraviolett
‘& stralning!

? Férvaras torrt

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

13. Risk vid ateranvandning

Dessa anordningar &r endast avsedda for engangsbruk. G-Flex fransager sig allt
ansvar vid ateranvandning. Ateranvandning av engéngsanordningen kan utgéra en
risk for anvandarens eller patientens sakerhet 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
behorig myndighet i det EU-land dér anvandaren &r etablerad. Om tillbudet skulle
intraffa utanfér Europa, vanligen rapportera detta till tillverkaren och f6lj det lokala
tillampliga regelverket.

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

15. Deklarationer

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

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

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

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

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

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

16. Kassering av produkter

Efter anvindning kan dessa produkter utgéra en biologisk risk.
‘\"% Hantera och kassera i enlighet med god medicinsk praxis och

géllande lokala och nationella lagar och férordningar.
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17. Réttslig grund

Lagstiftningen inom Europeiska unionen géller.

18. Produktsupport

Kontakta din lokala aterforséljare 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 - NAVOD K POUZITI

1. Zamyslené pouziti

Balonkové katetry pro extrakci kamend jsou uréeny k odstranéni kamend ze
Zluovych cest.

2. Zamyslena populace

Tento prostfedek je ur€en pro dospélé i détské pacienty podle doporuceni Iékafe
s ohledem na kontraindikace.

3. Kontraindikace

Pouziti tohoto balénku z pfirodniho latexu je kontraindikovano u pacientd se
znamou precitlivélosti na latex a u pacientdl, u nichz je specificka jakakoli jina
procedura, ktera ma byt provedena ve spojeni s balénkem pro extrakci kamend.

4. Mozné komplikace

Mozné komplikace: pankreatitida, cholangitida, aspirace, perforace, krvaceni,
infekce, sepse, alergicka reakce na kontrastni latku nebo Iéky hypertenze, dechova
deprese az zastava, srde¢ni arytmie nebo zastava.

Mezi dal§i komplikace, které se mohou vyskytnout pfi endoskopické extrakci
balonku, patfi: lokalni zanét, tlakova nekroza.

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

Pristroj se sklada z tfilumenové pebaxové trubitky s tficestnym rozdélovacim
konektorem na proximalnim konci. Rozdéluje 3lumenovy katetr na jeden konektor
Luer-Lock s dvoucestnym ventilem pro nafukovani balonku, jeden konektor luer-lock
pro 0,035" vodici drat a jeden konektor luer-lock pro injekci. Balének pro extrakci
kamene je na distalnim konci. Vicestupriovych primérd balénku dosahnete pomoci
rznych dodanych stfikacek.
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7. Rady pfed prvnim pouzitim

Pfed prvnim pouzitim prostfedku si peclivé pfectéte a dodrzujte vSechny
bezpecénostni 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 polozek neprodlené kontaktujte svého distributora.

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

8. Manipulace a obsluha

Pfed zavedenim zafizeni do endoskopu je dllezité lumen injekce a vodiciho dratu
proplachnout.

Pfistroj musi byt do pracovniho kanalu endoskopu viozen vyfouknuty. Dbejte na
kompatibilitu prdméru katetru a prdméru operacniho kanalu endoskopu (viz
katalog).

Pokud je to mozné, doporucujeme pouzit vodici drat.

9. Postup

Po vyhledani kamene, ktery méa byt odstranén, postupujte nasledovné:

Zavedte vyprazdnény balének do Zlugovych cest pies vodici drat, dokud se jeho

distalni konec nenachéazi nad kamenem, ktery ma byt odstranén.

- Vyberte si jednu ze stfikatek dodavanych s balénkem podle pozadovaného
praméru balénku.

- Naplrite vybranou injekéni stfikatku vzduchem a pfipojte ji k proximalnimu
konektoru Luer-Lock ozna¢enému jako ,balonek spolu s kohoutem v oteviené
poloze.

- Opatrné zatlaéte na pist stfikacky, aby se balének nafoukl, a uzaviete kohout.

- Jemnym vytaZzenim nafouknutého balénkového katetru vytahnéte kameny ze
ZluGovych cest a vpustte je do dvanactniku. Z téla se mohou vyloudit pfirozenou
cestou stfevy.

. Oteviete kohout a vyprazdnéte balének zataZzenim za pist stfikacky.

Opatrné vyjméte celé zafizeni z endoskopu.

10. Upozornéni/Varovani

Pokud je kdykoli vyZzadovano vstfikovani, pouzijte konektor s oznacenim
Jnjekce*”.

Ostré kameny mohou balének zni¢it a mély by byt odstranény extrakénim
koSem nebo koSem na litotrypsi.

11. Cisténi a sterilizace
@ Tento prostfedek je uréen a zaru€en pro jednorazové pouziti!
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12. Skladovani

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

Nepokladejte na nastroj ani na jeho obal zadné predméty!

Neskladujte nastroje v blizkosti agresivnich chemickych latek!
j\/\ili\ ll_\le’vystavujlte pf,istroje pFi[’nému nebo nepfimému sluneénimu zafreni nebo
=" jinym ultrafialovym paprskdm!

? Uchovavejte na suchém misté

Na reklamace nebude bran zfetel, pokud byly nastroje nespravné skladovany.
13. Riziko v pripadé opétovného pouziti

Tyto prosttedky jsou uréeny pouze k jednordzovému pouziti. Spoleénost G-Flex
odmité jakoukoli odpovédnost v pfipadé opétovného pouziti. Opakované pouziti
prosttedku na jedno pouziti mize pfedstavovat riziko pro bezpecnost uzivatele nebo
pacienta z dGvodu 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 postupujte podle mistnich platnych predpisa.

V ramci ochrany zdravi naSich zaméstnancG budou k analyze nebo opravé
pfijimany pouze dezinfikované nebo sterilizované nastroje. V kazdém ptipadé musi
byt na vnéjsi strané obalu uvedeno datum dezinfekce nebo sterilizace a jejich
platnost. Pokud tento pozadavek neni splnén, budou nastroje 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 materiélu lidského plvodu.

Timto prohlasujeme, Ze zdravotnicky prostfedek neobsahuje Ié€ivou latku.

Timto prohlasujeme, Ze zdravotnicky prostfedek neobsahuje derivaty lidské krve.
Timto prohlaSujeme, 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.
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16. Likvidace vyrobku

Po pouziti mohou tyto produkty predstavovat potencialni biologické
o’/ v , . . . . . . . e , .
‘\% nebezpeci. Nakladejte s nimi a likvidujte je v souladu s pfijatymi

lékafskymi 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 ¢asy: Pondéli az patek, od 9 do 17 hodin (MET)

DA - BRUGSANVISNING

1. Tilsigtet anvendelse
Stenekstraktionsballonkatetre er beregnet til at fierne sten fra galdegangene.

2. Tilsigtet population

Vores enhed er beregnet til bade voksne og peediatriske patienter i henhold til
leegens anbefaling under hensyntagen til kontraindikationerne.

3. Kontraindikationer

Brug af denne naturlige latexgummiballon er kontraindiceret hos patienter med en
kendt overfglsomhed over for latex og dem, der er specifikke for andre procedurer,
der skal udferes i forbindelse med ekstraktionsstenballonen.

4. Mulige komplikationer

Mulige komplikationer: pancreatitis, cholangititis, aspiration, perforation,
brokbledning, infektion, sepsis, allergisk reaktion pa kontrast eller medicin,
hypertension, respirationsdepression eller -stop, hjertearytmi eller -stop.

Yderligere komplikationer, der kan opstd under endoskopisk ballonekstraktion,
omfatter: stenpavirkning, lokal inflammation, tryknekrose.

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 tredobbelt lumen pebax-rer med en 3-vejs opdelingskonnektor
i den proksimale ende. Den opdeler det 3-lumen kateter i en luer-lock-konnektor
med en 2-vejs ventil til at puste ballonen op, en luer-lock-konnektor til en 0,035"
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guidewire og en luer-lock-konnektor til injektion. Stenekstraktionsballonen sidder i
den distale ende. Ballonens flertrinsdiametre nas ved hjeelp af de forskellige
medfolgende spraijter.

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 pakrzevet og afgerende.

Pak instrumentet omhyggeligt ud, og undersgg enhederne for eventuelle skader. |
tilfaelde af skader eller manglende dele skal du straks kontakte din distributer.

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

8. Handtering og betjening

Det er vigtigt at skylle injektions- og guidekabellumen, for enheden fores ind i
endoskopet.

Enheden skal indseettes tomt for luft i endoskopets operationskanal. Veer
opmaerksom pa kompatibiliteten mellem kateterets diameter og endoskopets
betjeningskanal (se kataloget).

Hvis det er muligt, anbefales det at bruge en guidewire.

9. Procedure

Nar du har lokaliseret den sten, der skal fiernes, skal du gere folgende:

- For den tomte ballon ind i galdegangen gennem guidewiren, indtil den distale

spids er placeret over den sten, der skal fiernes.

Veelg en af de sprojter, der folger med ballonen, alt efter den onskede

ballondiameter.

. Fyld den valgte sprojte med luft, og tilslut den til det proksimale luer-lock-
konnektor meerket "Ballon" sammen med stophanen i &ben position

. Tryk forsigtigt pa sprojtens stempel for at puste ballonen op, og luk stophanen.

. Treek forsigtigt det oppustede ballonkateter tilbage for at traekke stenene ud af
galdegangen og lade dem falde ned i tolvfingertarmen. De kan udstedes naturligt
ud af kroppen gennem tarmene.

. Abn stophanen, og tom ballonen ved at traekke i stemplet pa sprojten.

Tag forsigtigt hele enheden ud af endoskopet.

10. Forholdsregler/advarsler

Hvis der er behov for injektion, skal du altid bruge konnektoren maerket
"Injektion".

Skarpe sten kan gdeleegge ballonen og skal fiernes med en udtraekningskurv
eller en litotripsikurv.
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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!

>/\+//\ Udseet ikke instrumenterne for direkte eller indirekte sollys eller andre

‘& ultraviolette stréler!

T. 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.

15. Erklaeringer

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

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

Vi erkleerer 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’/ 2 .
VY7 skal handteres og bortskaffes i overensstemmelse med accepteret

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

17. Juridisk grundlag

Den Europzeiske 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 kéextrakcios ballonkatéterek funkcidja kdvek eltavolitasa az epevezetékbdl.

2. Célpopulacié

Készulékink az orvos ajanlasa szerint feln6tt és gyermek betegek szamara
egyarant alkalmas, figyelembe véve az ellenjavallatokat.

3. Ellenjavallatok

Ezen természetes latex gumib6l készllt ballon hasznélata ellenjavallt azoknal
a pacienseknél akik ismerten tulérzékenyek a latexre vagy a kéextrakcios ballonnal
egyltt elvégzendd egyéb eljarasokra jellemzé anyagokra.

4. Lehetséges szovodmények

Potencidlis szévédmény: hasnyalmirigy-gyulladas, epeutgyulladas, aspiracio,
perforacio, vérzés, fertézés, szepszis, kontrasztanyag-allergia vagy gyogyszeres
magas vérnyomas, légzésdepresszid vagy -ledllas, szivritmuszavar vagy
szivledllas.

Tovabbi szévédmények, amelyek az endoszképos ballonos extrakcié soran
jelentkezhetnek: kéitédés okozta helyi gyulladas, valamint nyomas okozta nekrézis.
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5. Felhasznalo

A G-FLEX eszkdz0k felhasznalbinak a sajat teriletiik szakembereinek kell lennitik.
A rugalmas eszkoézok elékészitéséhez, apolasahoz és karbantartasdhoz megfelelé
és specialis képzésre van szikség.

6. Termékleiras

Az eszkdz egy tripla lumen( pebax tubusbol all, melynek proximalis végén egy 3-
utas elosztécsatlakozo talalhatod. A 3 lumenes katétert a kdvetkezOkre osztja: egy
Luer-zéaras csatlakoz6 (ami egy 2-utas szeleppel rendelkezik a ballon felfujasahoz),
egy Luer-zaras csatlakoz6 a 0,035"-0s vezetddrothoz, valamint egy Luer-zaras
csatlakoz6 a befecskendezéshez. A kdextrakcios ballon a disztalis végen
helyezkedik el. A ballon tébbfokozati atméréi a termékhez mellékelt kilénbdzd
fecskenddkkel érhetdk el.

7. Tanacsok az elso alkalmazas elott

A készllék elsé hasznalata el6tt 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 eszkdzdk nem
sériltek-e meg. Sérilés 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

Az eszkdz endoszkopba torténd bevezetése el6tt fontos, hogy atdblitse

a befecskendezési lument és a vezetédrotiument.

Az eszkozt leeresztett allapotban kell behelyezni az endoszkép mikédési

csatornajaba. Kérjlk, Ugyelien ra, hogy a katéter atmérdje kompatibilis legyen az

endoszkép miikddési csatornajanak az atmérdjével (lasd a katalogust).

Lehet6ség szerint ajanlott vezetédrotot hasznalni.

9. Eljaras

Az eltavolitani kivant ké megtalalasa utan a kdvetkez6éképpen jarjon el:

- Helyezze be a leeresztett ballont az epevezetékbe a vezetddroton keresztiil, amig
a disztalis vég az eltavolitani kivant k& félé nem ér.

. Vélasszon egyet a ballonhoz mellékelt fecskenddk kézil a kivant ballonatmérének
megfelelben.

. Toltse fel a kivalasztott fecskendét levegével, és csatlakoztassa a ,Balloon”
(Ballon) feliratd proximalis Luer-zaras csatlakozéhoz Ggy, hogy a szelep nyitott
allasban van

- Afecskendé dugattyujat 6vatosan nyomva fujja fel a ballont, és zarja el a szelepet.
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- Afelfujt ballonkatétert évatosan visszahtizva hizza ki a kdveket az epevezetékbdl,
hogy a nyombélbe essenek. A bélrendszeren keresztill természetes modon
kitrdlhetnek a testbél.

- Nyissa ki a szelepet, és a fecskendd dugattyGjanak a huzasaval engedije le
a ballont.

- Vegye ki 6vatosan az egész eszkdzt az endoszkopbol.

10. Ovintézkedések/Figyelmeztetések

Ha barmikor befecskendezésre van szikség, hasznalja az ,lInjection”
(Befecskendezés) feliratl csatlakozot

Az éles kdvek megrongélhatjak a ballont, ezért extrakcidés kosarral vagy
litotripszias kosarral kell eltavolitani 6ket.

11. Tisztitas és sterilizalas
@ Ezt az eszkdzt egyszeri hasznalatra tervezték és szavatoljak!

12. Tarolas

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

Ne tegyen semmilyen targyat a miszerre vagy annak csomagolasara!
Ne tarolja a miiszereket agressziv vegyi termékek kozelében!

A/
<D
=

:§ Ne tegye ki a miiszereket kdzvetlen vagy kodzvetett napfénynek vagy mas
“&" " ultraibolya sugarzasnak!

T. Tartsa szaraz helyen

A panaszokat nem vesszlk figyelembe, ha a miszereket nem megfeleléen taroltak.

13. Kockazat ujrafelhasznalas esetén

Ez az eszkoz kizarblag egyszeri hasznalatra szolgal. A G-Flex minden felel6sséget
elutasit az ujrafelhasznalas esetén. Az egyszer hasznalatos eszkdz
Ujrafelhasznalasa kockazatot jelenthet a felhasznal6 vagy a beteg biztonsagara az
esetleges ellendrizetlen szennyezédés és / vagy az eszkdz teljesitményének
megbizhatatlansaga miatt.

14. Silyos incidens, panaszok és javitasok

Sulyos incidens esetén kérjlk, értesitse a gyartét és a felhasznalo székhelye
szerinti eurdpai tagallam illetékes hatésagat. Ha az incidens Eur6pan kivil térténik,
kérjuk, értesitse a gyartot, és kdvesse a vonatkozo helyi elirasokat.

Alkalmazottaink egészségének védelme érdekében csak fertétlenitett vagy sterilizalt
eszkodzoket fogadunk el elemzésre vagy javitasra. A fert6tlenités vagy sterilizalas
datumat és érvényességét minden esetben a csomagolason kivil kell feltiintetni. Ha
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ez a kovetelmény nem teljesll, a miszereket elemzés vagy javitds nélkil
visszakuldik a feladonak.

15. Nyilatkozatok

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

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

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

Ezennel kijelentjik, 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 eszk6z nem tartalmaz olyan anyagokat
vagy anyagkombiné&ciokat, amelyeket az emberi szervezetbe val6 bevitelre szantak.

16. A termék artalmatlanitasa

Hasznélat utan ezeket a termékeket biologiailag veszélyesnek kell
e/ . . e 7 P .
VY7 tekinteni. Az eszkdzt az elfogadott egészségigyi gyakorlatnak,

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

17. Jogi alap
Az Eurépai Uni6 joga alkalmazando.
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:  Hétf6tél péntekig;  9-17 oraig (MET)

RO - INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

1. Utilizare prevazuta

Cateterele cu balon pentru eliminarea calculilor urmaresc sa elimine calculii din
caile biliare.

2. Populatia vizata

Dispozitivul nostru este destinat atat pacientilor adulti, cat si celor pediatrici, in
functie de recomandarea medicului, tindnd cont de contraindicatii.
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3. Contraindicatii

Utilizarea acestui balon din cauciuc latex natural este contraindicata in cazul
pacientilor cu o hipersensibilitate cunoscuta la latex si a celor specifice oricaror alte
proceduri care urmeaza sa fie efectuate impreuna cu balonul de eliminare
a calculilor.

4. Complicatii posibile

Complicatii potentiale: pancreatita, colangitd, aspiratie, perforatie, hernie, infectie,
septicemie, reactie alergica la substanta de contrast sau la medicamente
hipertensiune arteriald, detresa respiratorie sau stop respirator, aritmie sau stop
cardiac.

Complicatiile suplimentare care pot surveni pe parcursul procedurii de eliminare
endoscopica cu balon includ: blocarea calculilor, inflamatie localizatd, necroza de
presiune.

5. Utilizator

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

6. Descrierea produsului

Dispozitivul este alcatuit dintr-un tub de PEBAX cu triplu lumen cu un conector de
divizare cu 3 cai la capétul proximal. imparte cateterul cu 3 lumene intr-un conector
de tip luer-lock cu o supapa cu 2 cai pentru umflarea balonului, un conector de tip
luer-lock pentru un cablu de ghidare de 0,035" si un conector de tip luer-lock pentru
injectare. Balonul de eliminare a calculilor se afla la capatul distal. Diametrele
multiple ale balonului se obtin cu ajutorul diferitelor seringi furnizate.

7. Sfaturi inainte de prima aplicare

Va rugdm 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.

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

8. Manipulare si operare

Este important sa se irige lumenul de injectare si al cablului de ghidaj Tnainte de
a introduce dispozitivul in endoscop.

Dispozitivul trebuie introdus dezumflat in canalul de operare al endoscopului. Va
rugam sa asigurati compatibilitatea dintre diametrul cateterului si diametrul canalelor
de operare ale endoscopului (a se vedea catalogul).

Daca este posibil, se recomanda utilizarea unui cablu de ghidaj.
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9. Procedura

Dupa detectarea pozitiei calculului de eliminat, procedati dupa cum urmeaza:
Introduceti balonul dezumflat in calea biliara prin cablul de ghidaj pana cand varful
distal se afla deasupra calculului care trebuie eliminat.

Alegeti una dintre seringile livrate cu balonul in functie de diametrul dorit al
balonului.

Umpleti seringa selectatd cu aer si conectati-o la conectorul de tip luer-lock
proximal etichetat ,,Balon” cu supapa in pozitie deschisa

Impingeti cu atentie pistonul seringii pentru a umfla balonul si inchideti supapa.
Retrageti usor cateterul cu balonul umflat pentru a elimina calculii din calea biliara
si a-i lasa sa cada in duoden. Pot fi eliminati in mod natural din organism prin
intestine.

- Deschideti supapa si dezumflati balonul tragand de pistonul seringii.

- Cu atentie, scoateti tot dispozitivul din endoscop.

10. Precautii/Avertismente

Daca, in orice moment, este nevoie de injectare, utilizati conectorul etichetat
Injectie”

Calculii ascutiti pot distruge balonul si trebuie eliminati cu un cos eliminator
sau un cos de litotritie.

11. Curétarea si sterilizarea
@ Acest dispozitiv este proiectat si garantat 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 !

DU P . . = . . = .
//\T§ Nu expuneti instrumentele la lumina directd sau indirectad a soarelui sau la
‘" alte raze ultra-violete!

T. Pastrati intr-o zona uscata

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

13. Riscuri in caz de reutilizare

Acest dispozitiv este exclusiv de unicd folosinta. G-Flex declina orice
responsabilitate in caz de reutilizare. Reutilizarea dispozitivului de unica folosinta ar
putea prezenta un risc pentru siguranta utilizatorului sau a pacientului, din cauza
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unei posibile contaminéri necontrolate si/sau a lipsei de fiabilitate a performantelor
dispozitivului.

14. Incidente grave, reclamatii si reparatii

In cazul unui incident grav, raportati productorului si autorititi 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 sanatatii 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 aceastad cerinta 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
T’ 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 dificultati privind instrumentele noastre, vi rugam 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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LOT

EN - Catalog number

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

PT - Namero do catalogo
IT - Numero di catalogo
EL - Ap1Bpédg katardyou

TR - Katalog numarasi
SV - Katalognummer
CS — Katalogové ¢islo
DA - Katalognummer
HU — Katalogusszam
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 xpiiong

TR - Kullanim talimatlarina bagvurun

SV - Se bruksanvisningen

CS - Prectéte si navod k pouziti

DA - Se brugsanvisningen

HU - Olvassa el a hasznalati utasitast
RO - Consultati instructiunile de utilizare

EN - Lot

FR - Lot

NL - Partij
ES - Lote

DE - Menge
PT - Lote

IT - Lotto

EL - MapTida

TR - Parti
SV - Lot
CS - Sarze
DA - Parti
HU - Tétel
RO - Lot
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STERILE[EO
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EN - Date of manufacture

FR - Date de fabrication

NL - Fabricagedatum

ES - Fecha de fabricacion

DE - Herstellungsdatum

PT - Data de fabricagao

IT - Data di fabbricazione

EL - Huepopnvia kataokeung
AR - gl f,6

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 fore
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 ailBulevoEeidlo
AR - ol s alaiol s
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 xpnolporole{te To Mpoidv av n cuckeuacia xel urooTel
{nua
AR - LG 35l e6lS 13 gl auaios ¥
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 sér(ilt 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) sl

TR - Tekrar kullanmayin

SV - Far ej ateranvandas

CS — NepouZzivejte opakované

DA - Ma ikke genbruges

HU — Ne hasznalja fel tobbszér

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 emavacTtelpOveTe
AR - 5 1550 aka3 ¥

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 - Contains or presence of natural rubber latex
FR - Contient ou présence de latex naturel
NL - Bevat natuurlijke rubberlatex
ES - Contiene o presencia de latex
DE - Enthalt oder das Vorhandensein von Naturkautschuklatex
PT - Contém ou inclui latex de borracha natural
IT - Contiene o presenta tracce di lattice di gomma naturale
EL - Nepiéxel N mapouocia latex ané ¢puoikd kaoutooUk
AR - alall Sl Lol < a1 ole Ssing
TR - Dogal kauguk lateks igerir veya bulundurur
V — Innehéller naturgummilatex eller naturgummilatex nérvarande
CS - Obsahuje nebo v pfitomnosti pfirodniho kau¢ukového latexu
DA - Indeholder eller har tilstedevaerelse af naturgummilatex
HU - Természetes gumilatextartalom
RO - Contine latex din cauciuc natural

EN - Keep away from sunlight

FR - Conserver & I'abri du soleil

NL - Niet blootstellen aan zonlicht

ES - Mantenga lejos de la luz del sol

DE - Halten Sie weg vom Sonnenlicht

PT - Proteja da luz solar

IT - Tenere lontano dalla luce diretta del sole

EL - AlaTnpeite HakpLd and 1o NAKO Gpwg
AR - Juadll Ll e Ty Lin)

TR - Gunes Is1gindan uzak tutun

SV - Skyddas mot solljus

CS — Chrarite pfed slune¢nim svétlem

DA - Opbevares vaek fra sollys

HU — Napfénytél 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 oteyvd
AR - Gila ol 58 haind
TR - Kuru tutun
SV - Férvaras torrt
CS - Uchovaveite v suchu
DA - Opbevares tort
HU — Szérazon tartand6
RO - A se pastra in stare uscata
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EN - Caution
FR - Attention
NL - Opgepast
ES - Atencién
DE - Vorsicht
PT - Atengéo
IT - Awiso

EL - Mpoooxn

TR - Dikkat

8V - Var forsiktig
CS — Upozornéni
DA - Forsigtig
HU - Vigyazat
RO - Atentie

EN - Quantity of units per box

FR - Quantité de produits par boite

NL - Aantal eenheden per doos

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

IT - Quantita di unita per confezione

EL - Moodtnta povadwyv ava kouti

AR - s

AR - 3ssiaall gd Slangll LS

TR - Kutu bagina birim miktari

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 - laTpoTEXVOAOYLKO TPOidV

TR - Tibbi cihaz

SV - Medicinteknisk produkt
CS - Zdravotnicky prostredek
DA - Medicinsk udstyr

HU — Orvostechnikai eszkz
RO - Dispozitiv medical
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EN - Unique Device Identification

R - Identification unique de I'appareil
NL - Unieke apparaatidentificatie
ES - Identificacion de dispositivo Gnica
DE - Eindeutige Geréteidentifikation

T - Identificagdo Unica de Dispositivo
T - Identificazione univoca del dispositivo

I
EL - Movadiki avayv@®pion cUoKeUNg
AR - il 3leall iy

TR - Benzersiz Cihaz Kimligi

SV - UDI-nummer
CS - Jedine¢na identifikace prostredku
DA - Unik udstyrsidentifikation
HU - Egyedi eszkézazonositas
O - Identificator unic al dispozitivului
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G rlex:

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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