G Flex:

EN - STONE EXTRACTION BALLOON
CATHETERS
FR - CATHETERS D'EXTRACTION DE CALCULS A
BALLONNET
NL - BALLONKATHETERS VOOR
STEENEXTRACTIE
ES - CATETERES BALONES DE EXTRACCION
DE - BALLONKATHETER ZUR
STEINEXTRAKTION
PT - CATETERES BALOES DE EXTRAGCAO
IT - CATETERI A PALLONCINO PER ESTRAZIONE
DI CALCOLI
EL - KAOET'HPEZ MMAAONI'QN EKX'YAIZHZ
MN'ETPAZ
AR - janll Al G gll 3 lacudll
TR - CIKARMA BALON KATETERLERI BILIYER
SV - STENEXTRAKTIONSBALLONGKATETER

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

Current Name: |FU-StoneExtractionBalloonCatheter ~ Creation Date: 2024-06-25 Version 13

This document is only controlled in electronic format by the QM.



mailto:info@g-flex.com?subject=
http://www.g-flex.com

EN - Catalog number
FR - Numéro de catalogue
NL - Catalogusnummer
ES - Namero de catélogo :
DE - Katalog-Nummer
PT - Nimero do catalogo GF135716
IT - Numero di catalogo GF135716T
EL - AptBuog kataloyou
AR - zILSI 8, -dysall
TR - Katalog numarasi
SV - Katalognummer

..................................................................................................................................

EN - INSTRUCTION FOR USE ...cuveuvenieieienieseesseseeseesnessessennes 3
FR - MODE D'EMPLOI ..cvieuienienienieie st see e sie st ene e 6
NL - GEBRUIKSAANWIJZING ....cvvereeneereeeeneeseessessessessessensennes 9
ES - INSTRUCCIONES DE USO ...cceuveieireaeniieeeniieeesreeeseeens 12
DE - GEBRAUCHSANWEISUNG........cveeeeeeeseeseeneeseessessensens 16
PT - INSTRUGOES DE USO...cceviiieieieiiiiiiiieeeee e e 19
IT - ISTRUZIONI PER L'USO ...ueeuvenieieieseesiesiesee e seeseesee e 22
EL - OAHMIES XPHEHS «vvevievienienieieseeseeseessesseseeseesnesneneens 26
AR alanied | Slaaad = Lu ol 29
TR - KULLANIM TALIMATLARI ...cevveieeeieseeseeseeseeseesnesneseeenes 33
SV - BRUKSANVISNING ...ccouvvieiireeeireesnrreeesineeesnneessnneee e 36



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.

Unwind the disposable endoscopic forceps and/or retrievers, manipulate backward -
forward smoothly the plastic spool of the handle to verify the opening / closing of the



cups.

@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!



/\/\fl/\ Do not expose the instruments to direct or indirect sunlight or other ultra-violet
4N 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
VY] dispose of in accordance with accepted medical practice and

applicable local, state and federal laws and regulations.

17. Legal foundation
The Law of the European Union applied.



18. Product support

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

FR - MODE D’EMPLOI

1. Usage prévu

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 I'utilisation du produit.

Déballez le produit avec précaution et vérifiez que les outils ne sont pas
endommagés. Si un outil est endommagé ou manquant, veuillez contacter votre
fournisseur immédiatement

Déroulez les pinces endoscopiques et a corps étrangers jetables, manipulez-les en
arriere - avancez doucement la bobine en plastique de la poignée pour vérifier
l'ouverture / la fermeture des gobelets.

@ 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

Aprés 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 & 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 pres de produits chimiques agressifs !

! . S s . Y
/\/\T( Ne pas exposer les produits a la lumiére du soleil ou a d'autres rayons ultra-
“& violets directement ou indirectement.

? Conserver dans un endroit sec.

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

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 contr6lée 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 matieres 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
cancérigenes, 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

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

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

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.

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.

Ontspan de Wegwerp Endoscopische Klemmen & Retrievers, manipuleer soepel de
plastic spoel van de handgreep naar achteren om de opening / sluiting van de cups
te controleren.

@ 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.
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. 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

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!

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

T Bewaar op een droge plaats

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

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

1



reparatie. In ieder geval moeten de data en geldigheid van de desinfectie en
sterilisatie worden vermeld op een label of sticker aan de buitenkant van de
verpakking. Als niet aan deze eisen wordt voldaan, zullen de instrumenten worden
teruggestuurd naar de afzender zonder analyse of reparatie.

15. Verklaringen

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

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

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

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

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

16. Afvoer van het product

Na gebruik kunnen deze producten mogelijk biologische risico’s met
o/ . .
V] 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 calculos del
conducto biliar.
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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.

4. Complicaciones posibles

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

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

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 dafio, por favor contacte con su distribuidor
inmediatamente.

Desenrolle los forceps endoscépicos y para cuerpo extrafio desechables, manipule
hacia atras - desplace suavemente el carrete de plastico del mango para verificar la
apertura / cierre de los mismos.

@Si el envoltorio presentara algun desperfecto, no queda garantizada la
esterilidad del producto.
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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 operacién del
endoscopio. Tenga en cuenta la compatibilidad de diametro del catéter y el diametro
del canal de operacion del endoscopio (ver catalogo).

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

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 calculo que se va a extraer.

Elija una de las jeringas suministradas con el balén de acuerdo con el diametro
deseado del bal6n.

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

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

4 iNo exponga el dispositivo - directamente o indirectamente a la luz del sol u
“a~ otros rayos ultra-violeta!

T Mantener en un lugar seco.
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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 contaminaciéon incontrolada y/o la
misma fiabilidad del producto.

14. Incidentes graves, reclamos y reparaciones

En caso de un incidente grave, informe al fabricante y a la autoridad competente
del Estado europeo miembro donde esté domiciliado el usuario. Si el incidente se
produce fuera de Europa, informe al fabricante y siga la normativa local vigente.
Para proteger la salud de nuestros empleados, solo se recibiran instrumentos
desinfectados o esterilizados para anélisis 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.
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18. Atenciodn al cliente

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

DE - GEBRAUCHSANWEISUNG

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 padiatrische Patienten
bestimmt.

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 durchzufiihrende Verfahren spezifisch sind,
kontraindiziert.

4. Mogliche Komplikationen

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

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

5. Benutzer

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

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 fiir einen 0,035-Zoll-Fiihrungsdraht 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.
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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 vollstdndig verstanden haben.

Des Weiteren hat der Anwender nach Entnahme des Instruments aus der
Umverpackung, dieses auf Mangel und sichtbare Beschadigungen hin zu
Uberprifen. Sollten bei dieser Sichtprifung Beschadigungen oder Maéngel
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
gewabhrleistet.

8. Handhabung und Durchfiihrung

Es ist wichtig, das Injektionslumen und das Fihrungsdrahtlumen zu spilen, bevor
das Gerét in das Endoskop eingefihrt wird.

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

Nach Méglichkeit ist die Verwendung eines Suchdrahtes empfehlenswert.

9. Verfahren

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

Flhren Sie den entleerten Ballon durch den Fihrungsdraht in den Gallengang ein,

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

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

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

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

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

und den Hahn zu schlieBen.

- Ziehen Sie den aufgeblasenen Ballonkatheter vorsichtig heraus, um die Steine

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

Sie kénnen auf natirliche Weise durch den Darm aus dem Koérper 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 kénnen den Ballon zerstéren und sollten mit einem
Extraktionskorb oder einem Lithotripsiekorb entfernt werden.
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11. Reinigung und Sterilisation
Dieses Gerét ist so konzipiert und garantiert flir 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 unsachgeméas
gelagert wurden.

13. Risiken einer Wiederverwendung

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

14. Schwerwiegende Vorfille, Reklamationen und
Reparaturen

Sollte es zu einem schwerwiegenden Vorfall kommen, melden Sie dies bitte dem
Hersteller und der zustédndigen Behorde 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 Gultigkeit 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.
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Wir erkldren 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 enthélt, die aus dem Produkt austreten und krebserregend,
erbgutverandernd oder giftig sein kdnnten.

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

16. Entsorgung des Produkts

Diese Produkte stellen nach ihrer Verwendung mdéglicherweise eine
A\.% biologische Gefahr dar. Bei Umgang und Entsorgung des Produkts

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

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

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

PT - INSTRUCOES DE UsO

1. Utilizacao prevista

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

2. Populacao pretendida

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

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
extragao.
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4. Possiveis complicacoes

Complicagdo potencial: pancreatite, colangite, aspiragcdo, perfuragdo, hemorragia,
infecdo, 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: inflamac&o localizada do impacto da pedra, necrose de pressao.

5. Usuario

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

6. Descricao do produto

O dispositivo € composto por um tubo de pebax com limen triplo com um conector
de divisdo de trés vias na extremidade proximal. Ele divide o cateter de 3 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 inje¢éo.
O baldo de extragdo de pedras esta na extremidade distal. Os diametros de vérios
estagios do baldo sdo alcan¢ados usando as diferentes seringas fornecidas.

7. Orientacdes para antes do primeiro uso

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

E necesséario 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.

Desenrolar o férceps e/ou os extratores endoscopicos descartaveis, manipular para
trds — avangar cuidadosamente o botdo plastico do cabo para verificar a abertura/
fecho dos célices.

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

8. Manuseamento e operacéao

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

O dispositivo tem de ser inserido sem insuflar no canal de operagao do endoscopio.
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 utilizagao de um fio guia.

9. Procedimento
Depois de localizar a pedra a remover, proceda do seguinte modo:
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- Insira o baldo vazio no duto biliar através do fio-guia até que a ponta distal esteja
localizada acima da pedra a ser removida.

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

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

Empurre o émbolo da seringa com cuidado para inflar o baléo e fechar a torneira.
Retire cuidadosamente o cateter de balédo 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 endoscoépio com cuidado.

10. Precaucéao/Avisos
A A qualquer momento, se for necessaria a injegéo, use o conector "Injection”

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

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.

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

! N . . .
/\/\Tli\ N&o exponha os instrumentos a luz solar direta ou indireta, nem a outros
=" raios ultravioletas!

T 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
unico!

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 néo
controlada e/ou falta de confiabilidade no desempenho do dispositivo.
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14. Incidentes graves, reclamacgoes e consertos

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

Para a protecdo da salde dos nossos funcionarios, s6 serdo aceitos instrumentos
desinfetados e esterilizados para analise ou conserto. Em qualquer hipotese, as
datas e a validade da desinfecgdo 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 nao contém derivados de sangue humano.
Declaramos que o dispositivo médico ndo contém ftalatos ou outros produtos que
possam vazar do dispositivo e que possam ser cancerigenos, mutagénicos ou
toxico.

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

16. Eliminacao do produto

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

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

17. Base legal
Aplicar-se-4 a legislagéo da Unido Europeia.
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.
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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
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.

Aprire la pinza endoscopica e/o i sistemi di recupero monouso, spostare avanti e
indietro delicatamente la bobina di plastica del manico per verificare I'apertura/
chiusura delle coppe.

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

11. Pulizia e sterilizzazione
® Questo dispositivo & 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!

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

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

13. Rischio in caso di riutilizzo

Questi dispositivi sono solo monouso. G-Flex non si assume alcuna responsabilita
in caso di riutilizzo. |l riutilizzo del dispositivo monouso potrebbe presentare rischi
per la sicurezza dell'utente o del paziente, a causa di una possibile contaminazione
non controllata e/o inaffidabilita delle prestazioni del dispositivo.

14. Gravi incidenti, reclami e riparazioni

In caso di grave incidente, segnalarlo al fabbricante e alle autorita competenti dello
stato membro europeo in cui risiede I'utente. Qualora 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 & prodotto con tali tessuti.

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

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

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

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

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

16. Smaltimento del dispositivo

Dopo l'uso, questi prodotti sono potenzialmente a rischio biologico.
VY] Maneggiarli e smaltirli secondo le pratiche mediche accettate e le

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)

25



EL - OAHIMIEZ XP'HEHZ
1. NpoPAenduevn xpion

Ot KaBeTNPeG UMaAoVIOV £KXUALONG METPAG AMOOKOTIOUV OTNV ATIOUAKPUVOT)
TwV AiBwv and tov XoAIKO aywyo.

2. Evdedeiypévog mAnbuopog

To watpoteXVOAOYIKO TPOIOV TPoOopIZeTal yia €VAALKOUG Kal TadlaTplkolq
aoBeveig, olpdwva pE TIG OUOTAOELG TOU LATPOU, AapBAvovTagumoyn Tig
avtevdeiEelg.

3. Avrevdeigelg

H xpfon oe autd To GuOLkd PMAaAOVL eAAOTIKOU amd AATEE avTievdeikvuTtal oe
aobeveig e yvwoTh utepeualodnoia oto AatéE kal ekeivoug mou eivat edikol
o€ onoleodnNnoTe AAAeg dladikaaoieg mou Tpénel va dle§ayovtal oe ouvduaoud
pe UraAdvi ekXUALONG METPAG.

4. MOavég emmAOKEG

MOavn erumokr): maykpeatitida, xoAayyetitda, avappdédnon, didtpnon,
epeOLONOG, AoipwEN, onwalpia, aAAepylkh avtidpaon o UMEPTAON UNEPBEONG
N PAPHAKEUTIKAG aywYNG, AVATNVEUOTIKN KATAOTOAN TNG cUAANYNG, Kapdlaknh
apBuia § GUAANYM.

Erunp6oBeteq emurokég mou propei va epdaviotolv Katd tn Stdpkela Tng
€VOOOKOTIKNG EKXUALONG e MMAAOVIA TIEPIAAUBAVOUV: EVTOTUONEVN GAEYHOVN
™mg nMéTpag, vékpwon tieong.

5. XpAoTtng

OL xpnoteg Twv opyavwv g G-FLEX mpémet va eival edikol otoug Topeiq
Toug. Amatteital KaTAAANAN Kat €181k eknaideuon yla Tnv mMpoeTollacia,
dpovTida Kal TN cUVTAPNON TWV EUKAUTTTWOV OPYAVOV.

6. Mepiypadn npoiovTog

H ouokeun aroteAeital and cwAfva TpumoUu cwAARva 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 prnaAdvy, évav ouvdethpa pe pAvdalo Luer yua éva kaAwdio
odnynong 0.035 "kat évav oUvdeopo yia Tnv €yxuon Luer. To praAovi eE6pUENg
NETpag BplokeTal 0TO AMOUAKPUOPEVO AKpo. Ol MoAUBABUIEG SlaPETPOUG TOU
MrmaAovioU emmTuyXAvovTal XPnOolUOoToIOVTAG TIG SLAPOPETIKEG TAPEXOUEVEG
olpLyyeg.

7. ZupBouA£g TIpIV amd TRV TIPWTN XPHON

AlaBA0TE MPOOEKTIKA KAl AKOAOUBNOTE OAEG TIG 0dNYiEG KAl MPOELOOTOINTELG
Aeltoupyiag kat acdpaleiag Tty amo TV MPOTN XPHON TNG CUOKEUNG.
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Aratteital kat eival amapaitn n mponyoUPEVN YV®ON OXETIKA HME TOV
XELPIOUO Kal TN Asttoupyia.

AdalpéoTte TO OpPyavo TPOOEKTIKA amd Tn ouokeuaoia kal €EETAOTE TIQ
OUOKEUEG Yl TuXOV Inuid. e mepimwon {nNuIAg N oTolxeiwv mou Aeimouv,
ETLKOLVWVIOETE QUECWS HE TOV dlavopéa oag.

=eTUAiETe TV evdookorukn AaBida f/kal T AaBida adaipeong piag xpnong
Kal Xelploteite opald mpog ta eUnpPog - TPOG TA MOW TO MAACTIKO ENIKTPO TNG
AaBAG yla va emaAnBeloeTe 10 Avotypa / KAE(oIo Twv oBAA olayovwy.

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

8. Xeipiopog kai AsiToupyia

Eivalr onuavtiké va Yigete Tov auld YekaopoU Kal va KaBodnyhoste Tov
auAd Tou KaAwdiou TPLY el0aydyeTe TN CUOKEUN OTO £VOOOKOTIO.

H ouokeun mpérmel va eloaxOei Eepouokwpévn oTo Kavaitl Aettoupyiag Tou
gvdookoriou. MNapatnpnote Tn ouPBATHTNTA TNG SIAUETPOU TOU KABETAPA Kal
g dlapé€Tpou Tou dtalAou Aettoupyiag Tou evdookoriou (BA. KatdAoyo).

Edv eival duvatodv, cuvioTtdrtal n xpnon oupuatog odnyou.

9. Ailadikaoia

Adou evtomioeTe TNV METPA Mou BEAETE va adalpéoete, akOAOUBAOTE Ta €ENG

Bnuata:

Elodyete 10 EePpOUCKWUEVO UMAAOVL OTO XOAIKO AywYO HECW TOU CUPUATOG

kaBodnynong péEXPlg 6Tou To anwtato Akpo va Bpioketal mavw amd v

TETPA TIOU TIPOKELTAL VA adalpebel.

EruAéETe pia amod TIg oUplyyeg TOU TAPEXOVTAL e TO UMAAOVL cUpdwva Je

™mv ermbupunT SIAUETPO UMAAOVLIOU.

« SUNTANP®WOTE TNV erAEYREVN oUplyya UE aépa Kal ouvdEODTE TNV e TNV
eYyuUg utodoxn aocpdAiiong Luer pe tv £vdel€n "Balloon" pali pe To mwpa
aodaleiag otnv avolkth Béon

« STPWETE TPOOEKTIKA TO £UBOAO TNG oUPLYYAS YA VA GOUCKDOOEL TO UTIAAOVL
Kal KAeioTe TOV Mwua.

. Tpaph&te amald tov SlIoYKwUEVO KABeTHpa Uraloviol yia va TpaphEeTe Tig
TETPEG and TOV XOAIKO aywyo Kdl va TIG anofeéoete 0To dwdeKASAKTUAO.
MmopoUv va ekdlwyxBoUV pUCIKA and TO COUA HECW TWV EVTEPWV.

. AvoiEte Tov OTpOGLYYa KAl adpalpéaTe To HMAAOVL TPABOVTAG TO £UPBOAO TNG

ouplyyag.

AdalpEoTe TIPOCEKTIKA OAOKANPN TN CUCKEUT) ard TO EVOOOKOTILO.

10. Npogulageig/ NMpoeidomoInosiq
Avda ndoa oTypn, eav anatteitatl €veon, XPNOLOTOLOTE TNV UTOd0XH HE
v évdel&n "Injection"
Ol alunpég METPeG UMOPoUV va KATAOTPEYOUV TO WMAAOVL Kal TIPETEL
va apaipeBolv pe éva KaAabL eEoAkéa 1) éva kahabL AiboTpiyiag.

11. Ka@apiopog kai anooTeipwon
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@ H ouokeun) autn £xel oxedlaoTei Kal KaAUrTeTal Ye eyyunon yla pia kat
povn xpnon!

12. AnoBKeuon

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

Mnv TomnoBeTeiTe avTikeipeva MAvw 0To 6pyavo N Tn cuokeuaoia Tou!
Mnv anoBnkeleTe Ta Opyava kovtda oe erBAAR XNUIKA mpoidvtal

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

? Na puldooetal o oTeyvod HéPog

Tuxov mapdrmova dev 6a AauBdvovtar urmdyn av ta opyava dev €£XOouv
anobnkeuTtel owoTa.

13. Kivduvog o nepinrwon enavaypnoigomnoinong

H ouokeun auth mpoopileTal yia pia povo xpnon. H G-Flex dev ¢pépel kapia
€ublvn oe mepimwon emnavayxpnolponoinong. H emavaxpnoigonoinon pag
OUOKeUNG Uiag xpnong uropei va B€oel og kivduvo Tnv acdalela Tou XpHotn
N Tou aobevh, AOYw evdeEXOMEVNG MN eAeyxOuevng MoOAuvong fH/kat
ava&lomoTtiag g andédoong TG CUCKEURG.

14. ZoBapo MEPIOTATIKO, MAPATIOVA KAl EMMOKEUEG

Se mepimwon coBapol Meplotatikol, avadpEPeTé TO OTOV KATAOKEUAOTY| Kal
oTNV apuodla apxf TOU EUPWTAIKOU KPATOUG HEAOUG €yKaATAOTAONG TOU
XpHot. Edv 1o meplotatikd oupBel ekTOG Euprmg, avadpépeté To OTOV
KATAOKEUAOTN KAt aKOAOUBHOTE TOV TOTIKO LOXUOVTA KAVOVIOUO.

lNa v mpootacia g uyeiag Twv UMAAAAAWY pag, povo dpyava Tou EXouv
aroAupavBei | anootelpwBei Ba yivovtal anodekTd yla avaiuon 1 €MOKEUN.
Se KABe MEPIMTWon, oL NUEPOUNVIEG KAl N eYKUPOTNTA NG aroAlpavong 1 Tng
anooTeipwong mpémnel va avaypddovrtal OTo eEWTEPLKO WEPOG TNG
ouokeuaoiag. Ze Tepimwon mou dev MAnpoUTal auTh N arnaitnon, Ta 6pyava
Ba eTuoTPEPOVTAL OTOV AMOOTOAEA XWPIG avAAuaoN i ETLOKEUT).

15. AnAwoeig

Ala Tou MapdévVTog SNADVOUUE OTL TO LATPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV deV TEPLEXEL
oUTe TapayeTal pe 1oToUg JWIKNG MPOEAEUONG.

Ala Tou TAPOVTOG SNADVOUHE OTL TO LATPOTEXVOAOYIKO TPOIiOV Sev TEPLEXEL
oUTe TapayeTal Ke 1oTolg 1 UAIKO avBparivng MpoEAeUoNg.

Ala Tou MapdéVTog SNAWVOUUE OTL TO LATPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV dev TMEPLEXEL
bAPHAKEUTIKY ouaoia.
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Ala Tou MAPOVTOG, SNADVOUUE OTL TO LATPOTEXVOAOYIKO TPOidV dev MePLEXEL
mapaywya aveparivou aipatog.

Ala Tou MapdévVTog SNADVOUUE OTL TO LATPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV dev TMEPLEXEL
$OaAkéG evoelg ) AAAa mpoidévTa mou Ba propoloav va dlappeloouv and
TO Mpoidy, Ta oroia propei va eival kapkivoyova, petaAa&loyova 1) ToEkd.
Ala Tou TAPOVTOG ONAWDVOUUE OTL TO LATPOTEXVOAOYIKO Tpoiov dev
anoteAeital and oucieq i cuvdUACUO OUCLWV TIOU TPoopilovTal va eloayxbolv
0TO AvOPWTVO OMMA.

16. A1d0£0on MPOIGVTWV
Metd T Xpnon, Ta MPoidvTa autd evdEXeTal va amoTeAolv
g’ duvnTikG BloAoylkd kivduvo. Xelploteite KkKal amoppiPte N
\\X_, ouoKeun oUpPwvVA HE TOUG AVAYVWPLOUEVOUG LaTPLKOUGg

KAvoVIopoUG Kal Toug toXUovTeg TOTiKoUG, TOALTELAKOUG Kal
OMOOTIOVOLAKOUG VOLOUG KAl KAVOVIOUOUG.

17. Nopiki Béon

loxUel n vopoBeaoia g Eupwrnaikig ‘Evwong.

18. YrmooTApi§n nMpoiovTwv

Se mepimwon mou éxeTe amopieg N MPOBARUATA OXETIKA e Ta Opyavd pag,
ETMIKOIVWVNOTE PE TOV TOTUKO dlavopéa N aneubeiag pe T G-FLEX katd

dlapKela TWV WPWV epyaoiag.
AlaBéoipeg wpeg:  Asutépa £wg Mapaokeun, 9 L. £wg 5 w.p. (MET)
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TR - KULLANIM TALIMATLARI

1. Kullanim Amaci
Tas Cikarma Balon Kateterleri biliyer kanaldan taglari gikarmak igin tasarlanmigtir.

2. Amaclanan Popiilasyon

Cihazimiz, kontraendikasyonlar dikkate alinarak doktor énerisine uygun olarak hem
yetiskin hem de pediyatrik hastalar icin amacglanmaktadir.

3. Kontrendikasyon

Bu dogal lateks kauguk balonun kullanimi, latekse karsi asirt 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 konnektérliine sahip U¢ limenli bir pebax
tliplinden olugur. 3 limenli kateteri, balonu sisirmek igin 2 yollu bir valfe, bir 0,035
ing kilavuz tel igin bir luer kilit konektérine ve bir enjeksiyon icin luer Kkilit
konektdriine bir luer kilit konektoriine boler. Tas Cikarma Balonu distal ugtadir.
Balonun ¢ok agamall ¢aplarina, tedarik edilen farkli siringalar kullanilarak ulagilir.

7. ik uygulamadan énce 6neriler

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

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

Cihazi dikkatlice ambalajindan gikarin ve cihazlar her tirli hasar olasiligr yéninden
inceleyin. Herhangi bir hasar veya eksik parga durumunda hemen distribltérunuzle
iletisime gegin.

Sarili tek kullanimlik endoskopik forseps ve/veya kavrayicilari agin, kupalarin
acilabildigini / kapanabildigini dogrulamak igin kolun plastik makarasini diizglince
geri - ileri ydnde hareket ettirin.

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

Cihazi endoskopa sokmadan énce enjeksiyon liimenini sulamak ve tel [imenini
yonlendirmek 6nemlidir.

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

9. Prosedir

Kaldirilacak tasi bulduktan sonra, asagdidaki 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 konektoriine baglayin

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

- Muslugu acin ve siringanin pistonunu ¢cekerek balonu séndarin.

Tam cihazi dikkatlice endoskoptan ¢ikarin.

10. Onlem/Uyarilar
f‘i Enjeksiyon gerekiyorsa, "Injection" etiketli konektéru kullanin.

Keskin taglar balonu yok edebilir ve bir ekstraktor sepeti veya litotripsi sepeti
ile ¢cikariimalidir.

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

12. Depolama

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

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!

T Soguk bir alanda tutun.

Cihazlarin uygun sekilde saklanmamis olmasi halinde sikayetler dikkate
alinmayacaktir.
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13. Tekrar kullanim durumunda risk

Bu cihazlar yalnizca bir kez kullanima yéneliktir. 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 liitfen
olayi Ureticiye bildirin ve ilgili ydnetmelikleri takip edin.

Calisanlarimizin saghgini korumak adina yalnizca dezenfekte veya sterilize edilmis
cihazlar analiz veya onarim igin kabul edilir. Her turli 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 gikarilmis materyal icermedigini ve
insan kaynakl ¢ikariimis materyal kullanilarak dretilmedigini beyaz ederiz.

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

isbu belgeyle, bu tibbi cihazin insan kan tirevi igermedigini beyan ederiz.

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

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

16. Uriiniin atilmas
Kullanimdan sonra bu Urunler potansiyel bir biyolojik tehlike
A’x olusturabilir. Kabul edilmis tibbi uygulamalara ve Ulkenizdeki ilgili yasa
\w, ve diizenlemelere uygun olarak kullanin ve atin.
17. Yasal dayanak
Avrupa Birligi Kanunlari gegerlidir.

18. Uriin destegi

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

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

1. Avsedd anvédndning
Ballongkateter for stenextraktion &r avsedda att avlagsna 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

Anvandning av denna naturliga latexgummiballong ar kontraindicerad hos patienter
med kénd éverkéanslighet mot latex och de som &r specifika fér de andra procedurer
som behdver utféras i samband med anvandning av en stenextraktionsballong.

4. Mojlig komplikation

Potentiell komplikation: pankreatit, kolangitit, aspiration, perforering, hjarnblédning,
infektion, sepsis, allergisk reaktion mot kontrastmedel eller lakemedel, hypertoni,
andningsdepression eller andningsstillestand, hjartarytmi eller hjartstillestand.
Ytterligare komplikationer som kan uppstd under endoskopisk ballongextraktion
inkluderar: lokal stenrelaterad inflammation fran avlagsnandet, trycknekros.

5. Anviéndare

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

6. Produktbeskrivning

Enheten bestar av ett Pebaxrér med tredubbelt lumen och en 3-vagsanslutning vid
den proximala dnden. 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 fore den forsta appliceringen

Las igenom noggrant och f6lj alla sdkerhetsanvisningar och varningar innan
apparaten appliceras forsta gangen.

Foérkunskaper om hantering och drift krdvs och ar vasentliga.

Packa upp instrumentet noggrant och undersék enheterna fér eventuella skador. Vid
skador eller saknade foremal kontakta din distributér omedelbart.

Oppna den endoskopiska tangen och/eller gripanordningen, dra den bakat — framat
med en mjuk rérelse med handtaget foér att verifiera att kopparna 6ppnas och
stangs.
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@ 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 ldmna 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!

>/\+/< Utsatt inte instrumenten for direkt eller indirekt solljus eller annan ultraviolett
“& " stralning!

? Forvaras torrt

37



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

13. Risk vid ateranvandning

Dessa anordningar &r endast avsedda fér engangsbruk. G-Flex franséger sig allt
ansvar vid ateranvandning. Ateranvandning av engangsanordningen 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

| héndelse av ett allvarligt tillbud, vanligen rapportera detta till tillverkaren och till
behorig myndighet i det EU-land déar anvandaren &r etablerad. Om tillbudet skulle
intréffa utanfér Europa, vanligen rapportera detta till tilliverkaren och félj det lokala
tilldmpliga regelverket.

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

15. Deklarationer

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

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

Héarmed deklarerar vi att den medicinska enheten inte innehéaller nagon medicinsk
substans.

Harmed 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 anvandning kan dessa produkter utgdra en biologisk risk.
&% Hantera och kassera i enlighet med god medicinsk praxis och

géllande lokala och nationella lagar och férordningar.

17. Réttslig grund

Lagstiftningen inom Europeiska unionen géller.
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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)

EN - Catalog number

FR - Numéro de catalogue
NL - Catalogusnummer
ES - Nimero de catalogo

DE - Katalog-Nummer
PT - Namero do catalogo
IT - Numero di catalogo

EL - Ap1Bp6g katardyou

AR - gL 03, -dall
TR - Katalog numarasi
SV - Katalognummer

EN - Consult instructions for use

FR - Consulter le mode d’emploi

NL - Raadpleeg instructies voor gebruik

ES - Consultar las instrucciones de uso

DE - Gebrauchsanweisung beachten

PT - Consulte as instrugdes de uso

IT - Consultare le istruzioni per 'uso

EL - SupBouleuTeite TIg 0dnyieg xpiiong

e

AR - alaainyl olakss gal,
TR - Kullanim talimatlarina bagvurun
SV - Se bruksanvisningen

EN - Lot
FR - Lot
NL - Partij
ES - Lote

DE - Menge
PT - Lote
IT - Lotto

EL - MapTida

AR - Lsdll
TR - Parti
SV - Lot

EN - Date of manufacture

FR - Date de fabrication

NL - Fabricagedatum

ES - Fecha de fabricacion

DE - Herstellungsdatum

PT - Data de fabricagéo

IT - Data di fabbricazione

EL - Huepounvia katackeung
AR - gl &,

TR - Uretim tarihi

SV - Tillverkningsdatum
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STERILE

EO

EN - Use by

FR - Date limite d’utilisation

NL - Uiterste gebruiksdatum

ES - Fecha de caducidad

DE - Verfallsdatum

PT - Usar antes de

IT - Utilizzo da parte di

EL - Huepopnvia M&ng
AR - Lyl g

TR - Son kullanma tarihi

SV - Anvand fére

EN - Sterilized using ethylene oxide
FR - Stérfilisé a I'oxide d’éthyléne
NL - Gesteriliseerd met ethyleenoxide
ES - Esterilizado por éxido de etileno
DE - Sterilisiert mit Ethylenoxid
PT - Esterilizado por oxido de etileno
IT - Sterilizzato utilizzando 'ossido di etilene
EL - Anootelp®Bnke pe alBulevokeidio
AR - ALy 4T alaaiol alee
TR - Etilen oksit kullanilarak sterilize edilmistir
SV - Steriliserad med etylenoxid

EN - Do not use if package is damaged
FR - Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé
NL - Niet gebruiken als de verpakking is beschadigd
ES - No usar se el envase esta dafado
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 cuokeuacia £xet uMooTe(
[Qi]
AR - Gl sl el 13 il pasios ¥
TR - Ambalaj hasarliysa kullanmayin
SV - Anvénd inte om férpackningen &r skadad

EN - Do not reuse

FR - Ne pas réutiliser

NL - Niet opnieuw gebruiken

ES - No reutilizar

DE - Nicht wiederverwenden

PT - Néo reutilize

IT - Non riutilizzare

EL - Mnv gnavaypnotporoleite
AR - alaainl sale) jhad

TR - Tekrar kullanmayin

SV - Far ej ateranvandas
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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 - Mepiéxel 1 mapouoia latex ané ¢puoikd KAouTooUk
AR - el oSl Ll 5 s ST sle S5t

TR - Dogal kauguk lateks igerir veya bulundurur

V — Innehéller naturgummilatex eller naturgummilatex nérvarande

EN - Keep away from sunlight

FR - Conserver & I'abri du soleil

NL - Niet blootstellen aan zonlicht

ES - Mantenga lejos de la luz del sol

DE - Halten Sie weg vom Sonnenlicht

PT - Proteja da luz solar

IT - Tenere lontano dalla luce diretta del sole

EL - Alatnpeite pakpld and 1o nAakd g
AR - uadll adi oo Ty kish

TR - Gunes I1s1gindan uzak tutun

SV - Skyddas mot solljus

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 baind
TR - Kuru tutun
SV - Férvaras torrt

EN - Caution

FR - Attention

NL - Opgepast

ES - Atencion

DE - Vorsicht

PT - Atengéo

IT - Awiso

EL - Mpoooxn
AR - i

TR - Dikkat

SV - Var forsiktig
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UDI

EN - Quantity of units per box

FR - Quantité de produits par boite

NL - Aantal eenheden per doos

ES - Cantidad de unidades por envase

DE - Anzahl der Einheiten pro Schachtel

PT - Quantidade por caixa

IT - Quantita di unita per confezione

EL - Moo6TTa Hovadwv ava KouTi
AR - Gsiall o3 Slassll LS

TR - Kutu bagina birim miktar

SV - Antal enheter per lada

EN - Medical Device

FR - Dispositif médical

NL - Medisch hulpmiddel

ES - Producto sanitario

DE - Medizinprodukt

PT - Dispositivo médico

IT - Dispositivo medico

EL - laTpOTEXVOAOYIKO TPOidV
AR -k Sl

TR - Tibbi cihaz

SV - Medicinteknisk produkt

EN - Unique Device Identification

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

S - Identificacion de dispositivo Gnica
DE - Eindeutige Geréteidentifikation

T - Identificagéo Unica de Dispositivo

T - Identificazione univoca del dispositivo
EL - Movadiki avayv®pion CUOKEUN g

AR - il 3leall iy

TR - Benzersiz Cihaz Kimligi
SV - UDI-nummer
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GFlex:

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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