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EN - INSTRUCTION FOR USE
1. Intended Use

Inflation devices are intended to inflate balloons for use in urological,
gastrointestinal and biliary applications.

2. Intended Population
Not applicable

3. Contraindication
There are no known contraindications.

4. Possible complication
There are no known complications.

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 in made of an air or liquid syringe, with a lock lever mechanism allowing
one-handed deflation, a pressure gauge for pressure measurement and a tubing
with a luer-lock connector at the distal end to connect to the device to be inflated
and a 3-way stopcock (if applicable).

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.

8. Handling and Operation

Check the maximum volume of the inflator with the required volume of the device to
be inflated. Verify the compatibility of the Luer-lock connection between the inflator
and the device to be inflated prior to use.

Use the lock lever in the LEFT (unlocked) position for all aspiration and injection
manipulations.

Use the lock lever in the RIGHT (locked) position for pressure adjustment by
rotating the palm grip on the piston.



9. Procedure

- With the lock lever pushed LEFT aspirate enough liquid from a sterile bowl to fill

approximately three fourths of the syringe capacity.

With the Stopcock closed and the gauge inverted withdraw the plunger to

evacuate any trapped air in the system.

- Open stopcock, hold device upright, tap barrel lightly in the hand and advance the
plunger to release and purge any trapped air. Leave syringe approximately one-
half full of contrast.

- Push the lock lever to the RIGHT into its upright position to engage the lock
mechanism. Rotate the palm grip clockwise until the tubing is clear of air. Attach
the tubing to the purged balloon catheter.

- To inflate, rotate the palm grip clockwise to the desired pressure.

To gradually deflate, leave lock lever in upright engaged position and rotate palm

grip counterclockwise until desired deflation pressure is reached. To rapidly

deflate, push the lock lever LEFT and pull back plunger.

10. Precautions/ Warnings

There are no specific warnings for this device

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
= rays!

? Keep in dry area

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

13. Risk in case of reuse

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



14. Serious Incident, Complaints and repairs

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

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

15. Declarations

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

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

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

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

16. Product disposal

After use, these products may be a potential biohazard. Handle and
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 dispositif de gonflage sont destinés a gonfler des ballons pour un usage dans
des applications urologiques, gastro-intestinales ou biliaires.

2. Population cible
N'est pas applicable



3. Contre-indications
Il n’y a pas de contre-indications connues.

4. Complications possibles
Il n’y a pas de complications connues.

5. Utilisateur

Les utilisateurs des produits G-Flex doivent étre spécialisés dans leurs domaines.
Une formation appropriée et spécifigue pour la préparation, l'entretien et la
maintenance des produits flexibles est nécessaire.

6. Description du produit

Le dispositif constitué d'une seringue a liquide ou air, avec un mécanisme de levier
de verrouillage permettant le dégonflage d'une seule main, une jauge de pression
pour mesurer la pression et une tubulure d'un raccord luer-lock sur l'extrémité
distale pour se connecter a l'appareil devant étre gonflé et un robinet 3 voies (le cas
échéant).

7. Conseils avant la premiére utilisation

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

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

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

8. Maniement et utilisation

Vérifier le volume maximal du gonfleur avec le volume requis du dispositif a gonfler.
Vérifier la compatibilité de la connexion Luer-lock entre le gonfleur et le dispositif a
gonfler avant I'utilisation.

Utilisez le levier de verrouillage dans la position GAUCHE (déverrovuillé) pour toutes
les manceuvres d'aspiration et d'injection.

Utilisez le levier de verrouillage dans la position DROITE (verrouillé) pour le réglage
de la pression en tournant la poignée de palme sur le piston.

9. Procédure

Avec le levier de verrouillage poussé vers la GAUCHE, aspirer suffisamment de
liquide dans un bol stérile pour remplir environ trois quarts de la capacité de la
seringue.

Avec le robinet fermé et la jauge inversée retirer le piston pour évacuer l'air
emprisonné dans le systéme.

Ouvrir le robinet, le dispositif tenir debout, appuyez sur le canon Iégérement dans
la main et de faire avancer le piston pour libérer et purger l'air emprisonné.
Laissez la seringue environ un demi-pleine de contrastes.



. Poussez le levier de verrouillage vers la DROITE dans sa position verticale pour
engager le mécanisme de verrouillage. Tournez la poignée dans le sens horaire
jusqu'a ce que le tube est sans air. Fixer le tube au cathéter a ballon purgé.

- Pour gonfler, tourner la poignée dans le sens horaire a la pression désirée.

. Pour dégonfler progressivement, laisser le levier de verrouillage en position
verticale engagée et faire tourner la paume poignée dans le sens antihoraire
jusqu'a ce que la pression de la déflation souhaitée est atteinte. Pour dégonfler
rapidement, pousser le levier de verrouillage GAUCHE et tirez le piston.

10. Précaution/ Avertissements
Il n’y a pas d’avertissements spécifiques pour cet appareil.

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 !

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

,? Conserver dans un endroit sec.

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 contrdlée et/ou par le manque de fiabilité des
performances du produit

14. Incidents graves, réclamations et réparations

En cas d'incident grave, veuillez le signaler au fabricant et a l'autorité compétente
de ’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
Apres utilisation, ce produit peut étre considéré comme un déchet
’ biologique potentiellement toxique. Il doit étre manipulé et mis au
\\X_, 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

De opblaasinrichting beogen ballonnen blazen voor toepassing bij urologische
toepassingen, gastrointestinale of galwegen.

2. Beoogde gebruikersgroep
Niet toepasbaar



3. Contra-indicaties
Er zijn geen bekende contra-indicaties.

4. Mogelijke complicaties
Er zijn geen bekende complicaties.

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 vloeistof of lucht spuit, met een vergrendeling
mechanisme voor deflatie van enerzijds een manometer voor het meten van druk
en een leiding van een luer-lock op het einde distale om verbinding met het
apparaat te worden opgeblazen en een 3-weg kraan (indien van toepassing).

7. Informatie vaor het eerste gebruik

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

Voorkennis van de hantering en werking van het instrument is vereist en essentieel.
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.

8. Hantering en werking

Controleer het maximale volume van de inflator met de vereiste volume van het
apparaat te worden opgeblazen. Controleer de verenigbaarheid van het luer-lock
aansluiting tussen de inflator en het apparaat vo6r gebruik te worden opgeblazen.
Gebruik de vergrendeling in de positie LEFT (ontgrendeld) voor alle aspiratie en
injectie manoeuvres.

Gebruik de vergrendeling in de stand RIGHT (vergrendeld) voor aanpassing van de
druk door het draaien van de palm grip op de zuiger.

9. Procedure

- Met de vergrendeling naar LINKS geduwd, aspireren genoeg vloeistof uit een
steriele kom tot ongeveer driekwart van de spuit capaciteit te vullen.

. Met de kraan gesloten en de meter omgekeerd de zuiger trekken om de

ingesloten lucht te evacueren in het systeem.

Open kraan, houd het apparaat rechtop, tikt het vat lichtjes in de hand en vooraf

de zuiger vrij te geven en te zuiveren eventuele ingesloten lucht. Reactie spuit

ongeveer de helft vol contrast.

Duw de vergrendeling naar RECHTS in zijn rechtopstaande positie om het slot

mechanisme te activeren. Draai de greep naar rechts tot de slang is zonder lucht.

Sluit de slang aan op de gespoelde ballonkatheter.



Op te blazen, draai de greep naar rechts om de gewenste druk.

- Geleidelijk leeglopen, laat lock hendel rechtop bezig positie en draai palm grip
tegen de klok in totdat de gewenste deflatie druk is bereikt. Om snel leeglopen,
duw de vergrendeling LINKS en trek terug zuiger.

10. Voorzorg/waarschuwingen

Er zijn geen specifieke waarschuwingen voor dit apparaat.

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!

>/\+/< Stel de instrumenten niet bloot aan direct of indirect zonlicht of andere UV-
“" " straling!

? 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.
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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
e/ . .
7 zich meebrengen. Deze producten dienen te worden gehanteerd en

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

17. Juridische basis
De wetgeving van de Europese Unie is toegepast.
18. Productondersteuning

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

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

ES - INSTRUCCIONES DE USO

1. Uso previsto

El dispositivo de inflacion es utilizado para inflar balones para aplicacion urolégica,
gastrointestinal y biliar.

2. Poblacion objetivo

No aplica

3. Contraindicaciones

No hay contraindicaciones conocidas.



4. Complicaciones posibles
No hay complicaciones conocidas.

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 de una jeringa de aire o liquido, con una palanca
permitiendo desinflar con solo una mano, un manémetro para medir la presion y un
tubo (manguera) con una conexién luer-lock en la parte distal para conectarlo al
dispositivo que sera inflado y una llave de paso de 3 vias.

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.

8. Manejo y funcionamiento

Compare el volumen méaximo del dispositivo de inflacion con el volumen necesario
para inflar el dispositivo a ser inflado. Antes de utilizar, verifique la compatibilidad
entre la conexion Luer-Lock del dispositivo de inflacion y la conexion del dispositivo
a ser inflado.

Utilizar la palanca a la izquierda (desbloqueada) para toda aspiracién y inyeccion.
Usar la palanca a la derecha (bloqueado) para ajustar la presion girando el agarre
de palma del piston

9. Procedimiento

- Con la palanca posicionada a la IZQUIERDA, aspire suficiente liquido de un
cuenco estéril para llenar aproximadamente 3 cuartos de la capacidad de la
jeringa.

Con la llave de paso cerrada y la jeringa invertida, utilice el émbolo para evacuar
cualquier resto de aire atrapado en el sistema.

Abra la llave de paso, sujete el dispositivo de inflacion para arriba (manémetro
hacia arriba, agarre de palma hacia abajo), golpee ligeramente el dispositivo
contra su mano mientras se avanza con el pistéon para sacar el aire preso. Deje la
jeringa llena aproximadamente a la mitad de contraste.

Empuje la palanca hacia la DERECHA para bloguear el mecanismo. Gire el
agarre de palma en la direccion de la aguja de un reloj hasta que el tubo esté
completamente sin aire. Conecte el Luer-Lock al catéter del balon ya libre de aire.

12



Para inflar, gire el agarre de palma en la direccion de la aguja de un reloj hasta
alcanzar la presion deseada.
- Para desinflar, gradualmente, gire el agarre de palma en direccion contraria a la
aguja de un reloj hasta que la presion de desinflacién deseada sea alcanzada.
Para hacerlo de manera mas rapida, posicione la palanca de bloqueo hacia la
IZQUIERDA y del del piston.

10. Precauciones/Advertencias

No hay advertencias especificas para este dispositivo.
11. Limpieza y esterilizacion

@ iEste producto ha sido disefado 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.

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

\I/ . e . . .
//\Tlt iNo exponga el dispositivo directamente o indirectamente a la luz del sol u
“&~ " otros rayos ultra-violeta!

? Mantener en un lugar seco.

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

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.
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 esterilizaciéon 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.
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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

Die Inflation Gerate sollen Ballons fiir neurologische, Magen-Darm und Gallen
Anwendungen aufzublasen.

2. Zielgruppe

Unzutreffend

3. Kontraindikationen

Es gibt keine bekannten Kontraindikationen.
4. Mogliche Komplikationen
Es gibt keine bekannten Komplikationen.
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5. Benutzer

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

6. Produktbeschreibung

Die Vorrichtung aus einem Luft oder Flussigkeitsspritze , mit einem
Verriegelungshebelmechanismus ermdglicht eine einhéndige Deflation, ein
Manometer zur Druckmessung und ein Schlauch mit einem Luer-Lock Anschluss an
dem distalen Ende mit dem Geréat verbunden werden aufgeblasen und ein 3-Wege-
Hahn (falls zutreffend).

7. Hinweise vor der ersten Anwendung

Bitte lesen Sie vor der ersten Anwendung des Gerats sorgfaltig alle
Sicherheitshinweise und Warnungen und befolgen Sie diese. Vorkenntnisse im
Umgang und Betrieb sind erforderlich und unerlésslich. Packen Sie das Instrument
vorsichtig aus und iberprifen Sie die Gerdte auf mdgliche Beschadigungen. Im
Falle von Beschadigungen oder fehlenden Teilen wenden Sie sich umgehend an
Ihren Handler.

8. Handhabung und Durchfiihrung

Uberpriifen maximale Volumen der Aufblaseinrichtung mit dem erforderlichen
Volumen der Vorrichtung aufgeblasen werden. Uberpriifen, die Kompatibilitit des
Luer-Lock-Verbindung zwischen der Aufblaseinrichtung und dem Gerat vor
aufgeblasen werden, zu verwenden.

Verwenden Sie den Verriegelungshebel in der LINKEN (unlocked) Position fir alle
Aspiration und Injektion Mandver.

Verwenden Sie den Verriegelungshebel in der RECHTEN Seite (gesperrt) Position
fur Druckeinstellung durch die Handgriff auf den Kolben dreht.

9. Verfahren

- Mit dem Verriegelungshebel geschoben linken aspirate genligend Flussigkeit aus
einer sterilen Schale etwa drei Viertel der Spritze Kapazitét zu fillen.

- Mit der Absperrhahn geschlossen und der Sensor invertiert den Kolben
zurlickziehen eingeschlossene Luft im System zu evakuieren.

« Absperrhahn 6ffnen, halten Gerat aufrecht Hahn Fass leicht in der Hand und riickt
den Kolben zu I6sen und eingeschlossene Luft reinigen. Lassen Sie Spritze etwa
onehalf voller Kontraste.

. Driicken Sie den Verriegelungshebel nach rechts in seine aufrechte Position den
Verriegelungsmechanismus zu engagieren. Drehen Sie die Handflachen -Giriff im
Uhrzeigersinn, bis der Schlauch frei von Luft ist. Befestigen Sie den Schlauch mit
dem gespulten Ballonkatheter .

. Zum Aufblasen, drehen Sie den Handflachen -Griff im Uhrzeigersinn auf den
gewlnschten Druck.
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. Um allméhlich abzulassen, lassen Verriegelungshebel in aufrechter Position in
Eingriff und drehen Ballengriff gegen den Uhrzeigersinn, bis die gewiinschte
Deflationsdruck..

10. VorsichtsmaBnahmen/ Warnungen.
Es gibt keine spezifischen Warnungen fir dieses Gerat.

11. Reinigung und Sterilisation
@ Dieses Gerat ist so konzipiert und garantiert fir 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 Gerat nicht in der Néhe von aggressiven Chemikalien

/\/\f% Setzen Sie dieses Geréat keiner direkten sowie indirekten Sonnen- oder
“&" " anderweitigen UV-Strahlung aus.

? Vor Nésse schitzen.

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

13. Risiken einer Wiederverwendung

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

14. Schwerwiegende Vorfélle, Reklamationen und
Reparaturen

Sollte es zu einem schwerwiegenden Vorfall kommen, melden Sie dies bitte dem
Hersteller und der zusténdigen Behdrde 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
mussen Datum und Gltigkeit der Desinfektion oder Sterilisation auf der AuBenseite
der Verpackung angegeben werden. Ist diese Anforderung nicht erfillt, werden die
Instrumente ohne Analyse oder Reparatur an den Absender zuriickgeschickt.
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15. Erklarungen

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

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

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

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

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

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

16. Entsorgung des Produkts

Diese Produkte stellen nach ihrer Verwendung mdglicherweise eine
\.I biologische Gefahr dar. Bei Umgang und Entsorgung des Produkts

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

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

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

PT - INSTRUCOES DE UsO

1. Utilizacao prevista

Os dispositivos de insuflagdo destinam-se a insuflar baldes para utilizagdo em
aplicagdes urologicas, gastrointestinais e biliares.

2. Populacao pretendida
Nao aplicavel

3. Contraindicacoes

N&o ha contraindicagdes conhecidas.

4. Possiveis complicacoes
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N&o ha complicagbes conhecidas.

5. Usuario

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

6. Descricao do produto

O dispositivo é constituido por uma seringa de ar ou liquido com um mecanismo de
alavanca de bloqueio, o que permite a deflagdo com uma mé&o, um manémetro para
medicdo da pressdo e um tubo com um conector luer lock na extremidade distal
para ligar o dispositivo a ser insuflado e uma torneira de 3 vias (se aplicavel).

7. Orientacoes para antes do primeiro uso

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

E necessario e essencial um conhecimento prévio relativo a manipulagdo e
operacao.

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

8. Manuseamento e operacao

Verificar o volume méaximo do insuflador face ao volume necessario do dispositivo a
ser insuflado. Antes da utilizagéo, verificar a compatibilidade da ligagéo luer lock
entre o insuflador e o dispositivo a ser insuflado.

Usar a alavanca de bloqueio na posicdo ESQUERDA (desbloqueada) em todas as
manipulacdes de aspiragéo e injecao.

Usar a alavanca de bloqueio na posicdo DIREITA (bloqueada) para ajustes de
presséo rodando o punho do émbolo.

9. Procedimento

Com a alavanca de bloqueio para a ESQUERDA, aspirar liquido suficiente de um
recipiente estéril para encher aproximadamente trés quartos da capacidade da
seringa.

Com a torneira fechada e o manémetro invertido, retirar o émbolo para remover
qualquer ar preso no sistema.

Abrir a torneira, segurar o dispositivo na posi¢éao vertical, bater ligeiramente no
corpo com a mao e avangar o émbolo para libertar e purgar qualquer ar preso.
Deixar a seringa aproximadamente meio cheia com meio de contraste.

Empurrar a alavanca de bloqueio para a DIREITA, para a sua posi¢éo vertical
para encaixar 0 mecanismo de bloqueio. Rodar o punho no sentido dos ponteiros
do relogio até o tubo estar livre de ar. Ligar o tubo ao cateter de baldo purgado.
Para insuflar, rodar o punho no sentido dos ponteiros do relégio até a pressédo
desejada.
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Para esvaziar gradualmente, colocar a alavanca de bloqueio na posi¢éo vertical e
rodar o punho no sentido contrario aos ponteiros do relégio até alcancar a
pressdo de deflacdo desejada. Para esvaziar rapidamente, empurrar a alavanca
de bloqueio para a ESQUERDA e empurrar o émbolo para trés.

10. Precaucao/Avisos
Nao ha adverténcias especificas para este dispositivo.

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!
N&o coloque os instrumentos perto de produtos quimicos agressivos!

P = . N . . .
//\T/Y 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 reclamagdes se 0s instrumentos tiverem sido armazenados de
forma inadequada.

12. Limpeza e esterilizacao

@ A versado 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 reutilizagéo.
A reutilizacdo de um dispositivo de uso Unico pode representar riscos para a
seguranga do usuario ou do paciente, devido a possivel contaminagdo ndo
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 serao aceitos instrumentos
desinfetados e esterilizados para analise ou conserto. Em qualquer hipétese, as
datas e a validade da desinfeccéo ou esterilizagédo devem estar etiquetadas fora do
pacote. Se esses requisitos ndo forem cumpridos, os instrumentos serédo
devolvidos ao remetente sem anélise ou conserto.
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15. Declaragoes

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 ndao contém ftalatos ou outros produtos que
possam vazar do dispositivo e que possam ser cancerigenos, mutagénicos ou
toxico.

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

16. Eliminacao do produto
Depois de utilizados, estes produtos podem representar um risco
7’ biolégico potencial. Manusear e eliminar em conformidade com a
\w_, pratica meédica padrdo e com as regulamentagbes e leis locais,
federais e estatais aplicaveis.
17. Base legal
Aplicar-se-4 a legislagdo 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 horario
comercial.

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

IT - ISTRUZIONI PER L’USO

1. Uso previsto

| dispositivi di gonfiaggio sono pensati per gonfiare palloncini per l'uso in
applicazioni urologiche, gastrointenstinali e biliari.

2. Destinatari

Non applicabile

3. Controindicazioni

Non ci sono controindicazioni conosciute.

4. Possibile complicazione
Non ci sono complicazioni conosciute.
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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 & realizzato con siringa ad aria o ad acqua, con un meccanismo della
leva di blocco che consente lo sgonfiaggio a una mano, un manometro per la
misurazione della pressione e un tubo con un connettore luer-lock sull'estremita
distale da collegare al dispositivo da gonfiare e un rubinetto a 3 vie (se applicabile).

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.

8. Uso e funzionamento

Verificare il volume massimo del dispositivo di gonfiaggio con il volume
richiesto sul dispositivo da gonfiare. Verificare la compatibilita del
collegamento Luer-lock tra il dispositivo di gonfiaggio e il dispositivo da
gonfiare prima dell’uso.

Utilizzare la leva di blocco in posizione SINISTRA (sbloccata) per tutte le
manipolazioni di aspirazione e iniezione.

Utilizzare la leva di blocco in posizione DESTRA (bloccata) per la regolazione
della pressione ruotando la presa sul pistone.

9. Procedura

Con la leva di blocco premuta a SINISTRA aspirare abbastanza liquido dal
recipiente sterile per riempire approssimativamente tre quarti della capacita della
siringa.

Con il rubinetto chiuso e il manometro invertito estrarre il pistoncino per liberare
I'aria intrappolata nel sistema.

Aprire il rubinetto, tenere il dispositivo in verticale, colpire leggermente il cilindro
con la mano e far avanzare il pistoncino per rilasciare e scaricare laria
intrappolata. Lasciare la siringa di circa una meta piena di contrasto.

Spingere la leva di blocco sulla DESTRA in posizione diritta per agganciare il
meccanismo di blocco. Ruotare I'impugnatura in senso orario fino a quando non
fuoriesce tutta I'aria dal tubo. Collegare il tubo al catetere a palloncino scaricato.
Per gonfiare, ruotare I'impugnatura in senso orario alla pressione desiderata.

Per gonfiare gradualmente, lasciare la leva di blocco in posizione diritta
agganciata e ruotare I'impugnatura in senso antiorario fino a quando non viene
raggiunta la pressione di sgonfiaggio desiderata. Per sgonfiare rapidamente,
premere la leva di blocco SINISTRA e tirare indietro il pistone.
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10. Precauzioni/Avvertenze
Non ci sono avvertenze specifiche per questo dispositivo.

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

T Conservare in un luogo asciutto

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

13. Rischio in caso di riutilizzo

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

14. Gravi incidenti, reclami e riparazioni

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

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

15. Dichiarazioni

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

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

Con il presente documento dichiariamo che il dispositivo medico non contiene
sostanze medicinali.
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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.
A’x Maneggiarli e smaltirli secondo le pratiche mediche accettate e le
\w, normative nazionali e locali in vigore.
17. Fondamento giuridico
La Legge dell’Unione 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. MpoBAendpsvn xpHon

Ol ouokeuég Mpwong mpoopifovTal yia TNV TARPWON UMAAOVI®OV Yia XeHon
0€ OUPOAOYIKEG, YOOTPEVTEPLKEG Kal XOAIKEG EQAPHOYEG.

2. Evdcdeiypévog mAnbuopog
Aev epappdleTal

3. Avrevdeigeig

Agv UTIAPXOUV YVWOTEG AVTEVIEIEELS.
4. MOavég smmAOKEQ

AgV UTIAPXOUV YVWOTEG ETUMAOKEG.

5. XpAotng

OL xphoteg Twv opydvwv tng G-FLEX mpénet va eival e1dikol otoug Toueig
Toug. Araiteital Kat@AANAn Kat edIkn ekmaideuon ywa Tnv mpoeToldacia,
dpovTida Kal TN CUVTAPNON TWV EUKAUTTOV OPYAVOV.

6. MNepiypadn mpoidvrog
H ouokeun amoTeAeital and uia ouplyya aépa 1) uypoU He UNXAVIOUO HoxAoU
aoPAALoNg yla TNV eKKEVWON HE €va XEPL, MAVOUETPO Yla PETPNON TNG THEONG
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Kal owAfva pe ouvdeopo luer-lock oto meplpeplkd Akpo yia oluvdeon ot
OUOKEUR TPOog M\APWOon, KaB®G Kat TpLodikh oTpddLyya (av anatteitat).

7. ZupBouA£g TIpIV amd TRV TTPWTN XPAON

Al0BACTE TPOCEKTIKA KAl AKOAOUBNOTE OAEG TIG 0dNYIES KAL TPOEISOTIOTELG
Aeltoupyiag kat acdpaleiag Tty amo TNV MPOTN XPHON TNG CUOKEUNG.
Anatteitat kat eivar amapaitnm) n mponyoUHevVn Yyv@®On OXETIKA HE TOV
XELPLONO KaL TN Aettoupyia.

AdalpéoTte TO OpPyavo TPOOEKTIKA amd Tn ouokeuaoia kal €EETAOTE TIQ
OUOKEUEG yla TUXOV {nud. Se mepimwon {nuiag /) otoixeiwv mou Aeimouv,
ETILKOLVWVIOETE AUECWS HE TOV dlavouéa 0ag.

8. Xeipiopog kail AsiToupyia

EAEéYETE TOV PEYLOTO OYKO TNG OUOKEUNG TMANPWONG HE TOV ATIALTOUHPEVO
OYKO TNG OUOKEUNG TPog TMARpwon. EmaAnBelote Tn oupBartdéTnTa TOU
ouvdéopou Luer-lock peTAgU TNG OUOKEUNG TANPWONG KAl TNG CUOKEUNG
Mpog M\pwaon TpLv and Tn xpnon.

Xpnotpomnolnote 1oV HMOXAG aopdaAiong otnv APIZTEPH 6¢éon
(armaoddAiong) yia 6Aoug Toug XELPLOKOUG avappoddnong Kat £€yxuong.
Xpnowuormomote Tov HoxA6 acddAiiong otn AEZIA 6éon (aopdaiiong) yia
pUBULON TNG mieong neplotpédovTag T XelpoAaBn oto £upolo.

9. Aiadikaoia

Me Tov poxAd aopdaAiong otnv APISTEPH 8£on, avappodnote apkeTd uypo
arnod €va oteipo doxeio yia va mMinpwoeTe ) olplyya Katd ta tpia tétapTta
mnepinou.

Me Tn STpodLlyya KAELOTH KAl TO HAVOUETPO OTPAUPEVO avaroda, TpaBnEte
TO £UBOAO YIO VA EKKEVMOETE TUXOV Mayldeupuévo aépa oto oloTnua.

. Avoi€te T OoTPOPLYYQ, KPATAOTE TN CUOKEUN OTNnV 6pbBla Béon, XTUrMaoTe
eAadppd TOV KUAWVEpO HE TO XEPL KAl TMPowBAoTe TOo €UPBOAO yia va
aneAeUBEPHDOETE KAl VO EKKEVMOETE TUXOV Mayldeupévo agpa. Apfote Tn
ouplyya YEUATN KATA TO fLOU TiEPIMOU He OKlaypadIlkd HETO.

Snpw&Te ToV HOXAG aodpdiiong mpog ta AEZIA otnv 6pbla B€on Tou yla va
eUM\EEeTe TOV pnXaviopd aocpdAiong. Mepiotpédte TN XelpoAapn
deklooTpoda £wg OTOU ekkevwBel N cwAfvwon arnd aépa. SuvdéoTte TN
OWANVWON OTOV EKKEVWHEVO KABETAPA-UMAAOVL.

. M v MNpwon, meploTpeéPte TN XelpoAapn) deEldoTpoda otnv ermbuuNnThH
riieon.

INa ™ otadlakh ekkévwon, aprote Tov HoxA6 adgpdAlong otnv 6pbla Béon
KAl TEPLOTPEYTE TN XEPOAAP) aplotepdoTpoda HEXPL va eruteuxBei n
embuunTn Tieon ekkévwong. MNa v Taxeia ekkEvworn, omp®ETE ToV HOXAO
aopdAiong mnpog ta APISTEPA kat tpaph&te to €upolo.

10. Npogulageig/ NMpocidomoIinociq

A€V UTIAPXOUV CUYKEKPLUEVEG TIPOELDOTIO|OELG YIA AUTY| TN CUOKEUT).

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

Sisirme cihazlari, Urolojik, gastrointestinal ve biliyer uygulamalarda kullaniimak
lzere balonlar gigirme amaghdir.

2. Amaclanan Popilasyon
Uygulanamaz

3. Kontrendikasyon

Bilinen bir kontrendikasyon yoktur.

4. Olasi komplikasyon
Bilinen bir komplikasyon yoktur.

5. Kullanici

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

Cihaz, tek elle hava almayi saglayan bir kilitli kol mekanizmasina sahip bir hava
veya sivi siringasindan, basing élglimi icin bir basing élgerden, sisirilecek cihazi
baglamak icin distal ugta bulunan luer kilitli bir konnektére sahip bir borudan ve 3
y6nli bir valften (mevcut ise) olusur. ur.

7. ik uygulamadan énce éneriler

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

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

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

8. Kullanim ve Calistirma

inflatériin maksimum hacmini, sisirilecek cihaz i¢in gerekli hacme gére kontrol
edin. inflatér ve sisirilecek cihaz arasindaki Luer kilitli baglantinin
uyumlulugunu kullanimdan énce dogrulayin.

Tum aspirasyon ve enjeksiyon hareketleri icin SOL (kilidi agik) konumdaki
kilitteme kolunu kullanin. .

Piston Uzerindeki sapi dondirerek basinci ayarlamak icin SAG (kilitli)
konumdaki kilitteme kolunu kullanin.

9. Prosediir

- Kilitteme kolu SOLA dogru itili haldeyken, siringa kapasitesinin yaklasik dértte

U¢und doldurmak Uzere steril bir kaptan yeterli miktarda sivi gekin.

Valf kapali ve 6lgim aleti tersine ¢evrilmis durumdayken, sistemde hapsolmus

havanin tamamini tahliye etmek icin pistonu geri gekin.

. Valfi agin, cihazi dik tutun, basliga elinizle hafifce vurun ve hapsolmus havanin
tamamini serbest birakmak ve bosaltmak icin pistonu ilerletin. Siringay, yaklasik
yarisi kontrast madde ile dolu halde birakin. .

- Kilitteme mekanizmasini devreye almak icin kilitteme kolunu SAGA, dik konumuna
itin. Boruda hava kalmayincaya kadar sapi saat yéninde ddéndurin. Boruyu
havasi alinmig balon kateterine takin.

. Sisirmek icin sapi saat yoniinde déndurerek istenen basinci ayarlayin.

Havayi kademeli olarak bosaltmak igin kilitleme kolunu, dik ve devreye alinmisg

konumda birakin ve sapi, istenen hava bosaltma basincina ulasilana kadar saat

yoéninln tersine dondirin. Havay hizlica bosaltmak icin kilitteme kolunu SOLA
itin ve pistonu geriye ¢ekin.

10. Onlem/Uyarilar

Bu cihaz igin 6zel bir uyari yoktur.

11. Temizlik ve Sterilizasyon

@ Bu cihaz tek kullanima yénelik tasarlanmig ve garanti altina alinmigtir!
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12. Depolama

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

Cihaz veya ambalaji Gizerinde herhangi bir nesne koymayin!

Cihazlar agresif kimyasal drlinlerin yakininda depolamayin!!
j\/\ili\ Cihazlar dogrudan veya dolayli glines 1s1g1 veya diger ultraviyole isinlara
=" maruz birakmayin!

T. 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 glvenilmezligi
nedeniyle kullanici veya hastanin glivenligi bakimindan risk tegkil 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
olay! ureticiye bildirin ve ilgili ydnetmelikleri takip edin.

Calisanlarimizin saghgini korumak adina yalnizca dezenfekte veya sterilize edilmis
cihazlar analiz veya onarim igin kabul edilir. Her turli durumda, dezenfeksiyon veya
sterilizasyon tarihleri ve gecerliligi, ambalajin digina 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 Uretilmedigini beyaz ederiz.

isbu belgeyle, bu tibbi cihazin insan kaynakli gikariimis materyal icermedigini ve
insan kaynakli gikariimig materyal kullanilarak Gretilmedigini beyaz ederiz.

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

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

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

isbu belgeyle, bu tibbi cihazin, insan viicuduna verilmek (zere iretilen maddeler
veya madde kombinasyonlari igermedigini beyan eder.
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16. Uriiniin atilmasi
Kullanimdan sonra bu drlnler potansiyel bir biyolojik tehlike
"x olusturabilir. Kabul edilmis tibbi uygulamalara ve Ulkenizdeki ilgili yasa
\\X_, ve duzenlemelere uygun olarak kullanin ve atin.
17. Yasal dayanak
Avrupa Birligi Kanunlari gegerlidir.

18. Uriin destegi

Cihazlarimiza iligkin sorularinizin olmasi veya zorluk yasamaniz halinde litfen yerel
distribitériniz 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

Fyliningsanordningen &r avsedda att fylla ballonger fér anvéndning i urologiska,
gastrointestinala och bilidra undersékningar.

2. Avsedd population

Inte tillampbar

3. Kontraindikation

Det finns inga kdnda kontraindikationer.
4. Mojlig komplikation

Det finns inga kdnda komplikationer.

5. Anvéndare

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

Anordningen bestar av en Iuft- eller vatskespruta, med en lasmekanism som
mojliggdr enhandsavluftning, en tryckmatare for tryckmaétning och en slang med en
Luer-lock-anslutning i den distala &nden for anslutning till den anordning som ska
pumpas upp och en 3-végs kran (om tillampligt).

7. Rekommendationer fore den forsta appliceringen

Las igenom noggrant och folj alla sdkerhetsanvisningar och varningar innan
apparaten appliceras forsta gangen.
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Foérkunskaper om hantering och drift krdvs och ar vasentliga.
Packa upp instrumentet noggrant och undersék enheterna fér eventuella skador. Vid
skador eller saknade féremal kontakta din distributor omedelbart.

8. Hantering och anvéndning

Kontrollera den maximala volymen f6r uppblasaren och den énskade volymen for
den anordning som ska pumpas upp. Verifiera fére anvandningen kompatibiliteten
for Luer-lock-anslutningen mellan uppblasaren och den anordning som ska pumpas
upp.

Anvand lasspaken i den VANSTRA (oldsta) positionen fér alla sug- och
injektionsatgarder. .

Anvand lasspaken i den HOGRA (lasta) positionen for tryckjustering genom att vrida
handtaget pa kolven.

9. Procedur

. Med l&sspaken &t VANSTER aspirerar du tillrackligt med vétska fran en steril skal

for att fylla omkring tre fjardedelar av sprutans kapacitet.

Né&r stoppkranen ar stdngd och mataren inverterad drar du ut kolven for att

evakuera eventuell instangd luft frn systemet.

. Oppna avstangningskranen, hall enheten upprétt, knacka latt pa cylindern i
handen och for fram kolven fér att frigdra och rensa eventuell instangd luft. L&mna
sprutan ungefér till halften full av kontrastmedel.

. Skjut lasspaken & HOGER till dess uppréattstaende position for att aktivera
lasmekanismen. Vrid handtaget medurs tills slangen &r fri fran luft. Fast slangen
vid den tdmda ballongkatetern.

- Fyll genom att vrida handtaget medurs till 6nskat tryck.

Toém gradvis genom att Iamna lasspaken i upprétt Iage och vrida handtaget moturs

tills Onskat tdmningstryck uppnas. Om du behdver tdmma snabbt trycker du

ldsspaken at VANSTER och drar tillbaka kolven.

10. Férsiktighetsatgarder/varningar
Det finns inga specifika varningar fér denna enhet.

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 néra aggressiva kemiska produkter!
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/\/\fi\ Utsatt inte instrumenten for direkt eller indirekt solljus eller annan ultraviolett
‘& stralning!

T Férvaras torrt

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

13. Risk vid ateranvandning

Dessa anordningar &r endast avsedda for engangsbruk. G-Flex fransager sig allt
ansvar vid ateranvandning. Ateranvandning av engangsanordningen kan utgora en
risk for anvandarens eller patientens sdkerhet 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 félj det lokala
tillampliga regelverket.

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

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

géllande lokala och nationella lagar och férordningar.
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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)

EN - Catalog number

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

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

EL - Ap166g katakdyou

AR - g LSl o, Ll
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 I'uso

EL - SupBouleuTeite TIq 0dnyieg xpiiong

e

AR - alaainyl oleds eal,
TR - Kullanim talimatlarina bagvurun
SV - Se bruksanvisningen

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

DE - Menge
PT - Lote
IT - Lotto

EL - MapTida

AR - Lsdl
TR - Parti
SV - Lot
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EN - Date of manufacture

FR - Date de fabrication

NL - Fabricagedatum

ES - Fecha de fabricacion

DE - Herstellungsdatum

PT - Data de fabricagédo

IT - Data di fabbricazione

EL - Huepopnvia Kataokeung
AR - il gl

TR - Uretim tarihi

SV - Tillverkningsdatum

EN - Use by
FR - Date limite d’utilisation
NL - Uiterste gebruiksdatum
ES - Fecha de caducidad
DE - Verfallsdatum
PT - Usar antes de
IT - Utilizzo da parte di
EL - Huepounvia MEng
AR - oLl 6
TR - Son kullanma tarihi
SV - Anvand fore

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 - Non-sterile
FR - Non-stérile
NL - Niet-steriel
ES - No estéril
DE - Nicht steril
PT - Né&o estéril
IT - Non sterile
EL - Mn arooTelpwpévo
AR - gine
TR - Steril degildir
V - Icke-steril

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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G-Flex Europe S.R.L. - 20, Rue de lindustrie 1400
Nivelles - Belgium | Phone: +32 67.88.36.65

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