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1-DESCRIPTION

L'aiguille de vidange est constituée de :

- Un cable en acier inoxydable, mobile, monté sur un bouchon percé en méthacrylate de méthyle-
acrylonitrile-butadiéne-styréne (MABS). Une pointe en acier inoxydable est soudée sur ce céble.

- Une embase mobile crantée en polyamide (PA), montée sur la poignée, connectable avec un
embout Luer Lock femelle (LLF) en PA. Elle permet de faire coulisser le cible entouré d’un tube
PA pour sortir et rétracter la pointe.

- Un élément de manipulation (poignée) en copolymére styrene butadiéne (SBC) sur lequel est
surmoulé une antiplicature en polychlorure de vinyle (PVC), dans lequel se trouve un fourreau
en polyéthylene basse densité (PEBD), une pastille en silicone et une butée de clippage en SBC,
éléments permettant de bloquer la pointe.

- Une gaine en polyéthyléne (PE).

- Un embout métallique en acier inoxydable.

- Un protecteur en PE.

2 - INDICATIONS

L'aiguille de vidange doit étre utilisée uniquement pour la vidange des ballons intra-gastriques.
*NE PAS UTILISER POUR D’AUTRES APPLICATIONS*
L'aiguille de vidange est livrée STERILE et a USAGE UNIQUE.

3 - CONTRE-INDICATIONS

L’aiguille de vidange ne doit pas étre utilisée en cas de :

- Allergie a I'un des composants (en cas de contact accidentel).
- Lésion gastrique et/ou cesophagienne.
- Incapacité a recevoir un traitement endoscopique.

4 - EFFETS SECONDAIRES INDESIRABLES EVENTUELS

Comme toute insertion de dispositif médical invasif en rapport avec un orifice corporel, I'utilisation de
I'aiguille de vidange peut entrainer les effets secondaires indésirables suivants (Liste non exhaustive) :

- Symptdmes liés a I'allergie de I'un des composants (en cas de contact accidentel).
- Symptémes liés a la technique endoscopique.

5 - RECOMMANDATIONS

- Lire la notice d'utilisation dans sa totalité avant toute utilisation.

- Ce dispositif médical doit étre utilisé par un praticien ou une personne autorisée, diiment
qualifiés et familiarisés aux techniques d’endoscopie et gastroentérologiques de traitement
contre la surcharge pondérale et I'obésité et connaissant les pathologies concernées ainsi que
leurs complications possibles (sous la responsabilité d’un praticien).

- L’aiguille de vidange doit étre utilisée avec un endoscope souple.

- Le diamétre du canal opérateur de I'endoscope doit étre supérieur dau moins 0,3 mm a celui
de l'aiguille utilisée.

- La progression de l'aiguille dans I'endoscope doit s’effectuer doucement par une série de
poussées de faible amplitude pour éviter le risque de plicature de l'aiguille et/ou de perforation
de I'endoscope.

NE JAMAIS FORCER le passage de laiguille dans I'endoscope.

- Si Pendoscope est en position béquillée lors de Pinsertion de Paiguille, il est
recommandé, afin de ne pas les endommager, de le débéquiller, d’introduire
Paiguille de vidange puis de revenir a la position béquillée.

- Il est NECESSAIRE d'introduire I'aiguille dans I'endoscope avec la pointe en position rétractée
dans sa gaine de protection afin de ne pas perforer 'endoscope.

- L’aiguille de vidange est congue UNIQUEMENT pour un contact direct avec un ballon intra-
gastrique.

- Veuillez garder Paiguille clippée tout au long de la procédure de vidange du ballon
intra-gastrique.

NE PAS UTILISER le matériel si son emballage a été ouvert ou endommagé ou s'il présente un défaut
survenu suite au transport ou a de mauvaises conditions de stockage ou a une mauvaise manipulation
qui pourrait nuire a son utilisation.

6 — CONDITIONS DE STOCKAGE

Afin qu’ils ne soient pas endommagés, les produits doivent étre stockés dans leur boite d’origine dans
un endroit frais et sec.

7 - PREPARATION DU MATERIEL - UTILISATION

- Vérifier I'intégrité de I'emballage et la date de péremption (toujours valide) qui sont garants de
la stérilité et de la qualité du produit.

- Afin de respecter les régles d’hygiéne et de sécurité, le port de gants est recommandé.

- Ouvrir le sachet en pelant la face papier.

- Retirer le dispositif médical du double emballage en respectant les régles d’asepsie.

- Vérifier I'intégrité du dispositif médical avant I'emploi.

- Retirer le protecteur de I'extrémité distale de I'aiguille.

- Vérifier que la pointe de I'aiguille de vidange est bien rétractée dans sa gaine de protection, la
rentrer si nécessaire.

- Insérer I'aiguille dans le canal opérateur de I'endoscope par une série de poussées douces et de
faible amplitude.

- Lorsque I'extrémité de la gaine est visible dans le champ de vision de I'endoscope, sortir la
pointe de l'aiguille pour la bloquer dans cette position en appuyant sur la connexion Luer
Lock de I'embase de la poignée de manipulation. Un « clac » se fait entendre.

- Perforer le ballon gastrique en y enfongant la pointe de 'aiguille de vidange.

- Débloquer l'aiguille pour la rétracter dans sa gaine de protection en tirant sur I'embase mobile.
Une fois I'embase remontée, un « clac » se fait entendre pour garantir sa position initiale.

- Dévisser le bouchon et sortir I'ensemble (bouchon, cable, tube PA et l'aiguille) intégralement
de la gaine en tirant dessus.

- Une fois la gaine délestée du tube PA et de laiguille, connecter une seringue a I'embase Luer
Lock et procéder a la vidange par aspiration.

- Une fois la vidange réalisée, retirer la gaine du patient.

*MANIPULER L’AIGUILLE DE VIDANGE AVEC PRECAUTION*

8 - TRAITEMENT DU PRODUIT APRES UTILISATION

Apreés l'intervention, disposer du produit utilisé et de son emballage en se référant a la procédure en
vigueur, dans votre établissement, pour le traitement des déchets a risque infectieux.

Nous vous rappelons que ces dispositifs sont strictement a usage unique, et ne peuvent, en aucun cas, étre

réutilisés ou restérilisés. En cas de réutilisation ou restérilisation, leurs performances pourraient étre altérées et
le risque de contamination important.

*USAGE UNIQUE - NE PAS REUTILISER - NE PAS RESTERILISER*

ENGLISH

| - DESCRIPTION
The drainage needle for gastric balloon includes:

- A mobile stainless steel cable mounted on a perforated cap made of methyl methacrylate-
acrylonitrile-butadiene-styrene (MABS). A stainless steel tip is welded on this cable.

- A notched mobile polyamide (PA) base, mounted on the handle, connectable with a female Luer
Lock (FLL) tip in PA. It allows to slide the cable surrounded by a PA tube to exit and retract
the tip.

- A handling element (handle) made of styrene-butadiene copolymer (SBC) surmounted by a
polyvinyl chloride (PVC) antikink, in which there are a low-density polyethylene (LDPE) sheath,
a silicon pellet and a clipping stop in SBC, elements to block the tip.

- A polyethylene (PE) sheath.

B A metal tip made of stainless steel.

B A PE protector.

2 - INDICATIONS

The drainage needle must only be used for intra-gastric balloons draining.
*DO NOT USE IT FOR ANY OTHER PURPOSES*

The drainage needle is delivered STERILE and for SINGLE USE only.

3 - CONTRAINDICATIONS

The drainage needle must not be used in case of:

- Allergy to one of the components (in case of accidental contact).
- Gastric and / or esophageal lesion.
- Inability to receive endoscopic treatment.

4 - POSSIBLE UNDESIRABLE SIDE EFFECTS

Like any invasive medical device insertion related to a body orifice, the use of the drainage needle may
induce the following undesirable side effects (non-exhaustive list):

- Symptoms related to allergy to any of the components (in case of accidental contact).
- Symptoms related to the endoscopic technique.

5 - RECOMMENDATIONS

- Read the instructions in their entirety before use.

- This medical device must only be used by trained and qualified medical staff or authorised
person, familiar with endoscopy techniques and gastroenterological for treatment against
overweight and obesity techniques and acquainted with the pathologies in question as well as
their possible complications (under the responsibility of a practitioner).

- The drainage needle must be used with a flexible endoscope.

- The diameter of the operating channel of the endoscope must be at least 0.3mm bigger than
the diameter of the needle used.

- The progression of the drainage needle should be carefully done by a series of gentle pushes
of low amplitude to prevent the risk of needle kinking and/or a perforation of the endoscope.

NEVER FORCE the passage of the needle into the endoscope.

- If the end pe is in the bended position when inserting the needle, it is
recommended, in order to avoid damaging them, to unbended it, to introduce the
drainage needle and then to return to the bended position.

- It is NECESSARY to insert the needle in the endoscope with the tip in retracted position in
its protective sheath in order to not perforate the endoscope.

- The drainage needle is ONLY designed for direct contact with an intragastric balloon.

- Please keep the dle clipped thr | the procedure of emptying the
intragastric balloon.
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DO NOT USE the device if the packaging has been opened or damaged or if it shows any defect
caused by transport or incorrect storage conditions or incorrect handling which might adversely affect
its use.

6 - STORAGE CONDITIONS

In order to prevent any damage, products should be stored in their original packaging, in a cold and
dry place.

7 - PREPARATION OF MATERIALS - USE

- Make sure that the packaging is intact and the shelf-life has not expired as these aspects
guarantee the sterility and the quality of the product.

- To respect hygiene and safety rules, the wearing of gloves is recommended.

- Open the sachet by peeling off the paper side.

- Aseptically remove the medical device from the double packaging.

- Make sure that the device is intact before use.

- Remove the protector from the distal end of the needle.

- Check that the drainage needle tip is well retracted in its protective sheath, retract it if
necessary.

- Insert the needle into the operating channel of the endoscope by a series of gentle and low-
amplitude movements.

- When the end of the sheath is visible in the endoscope field of view, remove the tip of the
needle to block it in this position by pressing the Luer Lock connection of the base of the handle.
A "clack" is heard.

- Pierce the gastric balloon by pushing the tip of the drainage needle in it.

- Unlock the needle to retract it into its protective sheath by pulling on the mobile base. Once
the base is raised, a "clack” is heard to ensure its initial position.

- Unscrew the cap and take out the assembly (cap, cable, PA tube and needle) completely from
the sheath by pulling on it.

- Once the sheath has been removed from the PA tube and the needle, connect a syringe to the
Luer Lock base and proceed with the emptying by suction.

- After emptying, remove the sheath from the patient.

*HANDLE THE DRAINAGE NEEDLE WITH CARE*

8 — DISPOSAL OF THE PRODUCT AFTER USE

After use, dispose of the product and its packaging according to your institution’s standard operating
procedure on bio-hazardous material and waste handling.

We remind you that this product is a strictly disposable device which cannot be reused or resterilized.
In case of reuse or resterilization, its performances could be affected with an important risk of contamination

*SINGLE USE - DO NOT REUSE - DO NOT RESTERILIZE*

EUTSCH

| - PRODUKTBESCHREIBUNG

Die Absaugnadel besteht aus:

- Einem beweglichen Edelstahlkabel, das an einem Stopfen aus Methylmethacrylat-Acrylnitril-
Butadien-Styrol (MABS) montiert ist. Auf dieses Kabel ist eine Edelstahlspitze gelotet.

- Eine gekerbtes mobiles Polyamid-Unterteil (PA), das am Griff montiert ist und mit einem
weiblichen Luer Lock (LLF) in PA verbunden werden kann. Dadurch kann man das von einem
PA-Schlauch umfasste Kabel schieben, um die Spitze vor_ oder zuriick zu ziehen.

- ein  Handhabungselement (Griff) aus Styrol-Butadien-Copolymer (SBC), auf dem eine
Polyvinylchlorid- (PVC) Knickschutz angebracht ist, indem sich eine Polyethylenschutzhiille mit
niedriger Dichte (LDPE), ein Silikonpellet und ein Stopper, ein Clip in SBC befinden, Elemente,
um die Spitze zu blockieren.

- Ein Tubus aus Polyethylen (PE).

- Eine Metallspitze aus Edelstahl.

- Ein PE-Schutz.

2 - INDIKATIONEN

Die Nadel darf ausschlieBlich fiir das Entleeren des intragastrischen Ballons eingesetzt werden.
*NICHT FUR ANDERE ZWECKE BENUTZEN*
Die Absaugnadeln werden STERIL und zum EINMALGEBRAUCH geliefert.

3 - KONTRAINDIKATION

Die Absaugnadel darf nicht verwendet werden bei:
- Allergie gegen einen der Bestandteile (auch nitch bei versehentlicher Beriihrung).

- Magen- und / oder Osophaguslasion.
- Unfihigkeit zur endoskopischen Behandlung.

4 - EVENTUELLE UNERWUNSCHTE NEBENWIRKUNGEN

Wie bei jedem Einsatz mit einem invasiven medizinischen Gerit in Bezug auf eine Kérperoffnung kann
die Verwendung der Absaugnadel zu den folgenden unerwiinschten Nebenwirkungen fiihren (nicht
endliche Liste):

- Symptome im Zusammenhang mit der Allergie eines der Bestandeteile (bei versehentlicher
Beriihrung).
- Symptome im Zusammenhang mit der endoskopischen Technik.

5 - EMPFEHLUNGEN

- Vor dem Produkteinsatz ist die Beschreibung komplett zur Kenntnis zu nehmen.

- Dieses Medizinprodukt darf ausschlieBlich nur von geschultem und qualifizierten medizinischen
Fachpersonal oder autorisierten Personen verwendet werden, die sowohl mit den klinisch,
endoskopischen und gastroenterologischen Behandlungstechniken bei Ubergewicht und
Adipositas und auch mit der Pathologie und moglichen Komplikationen vertraut sind (unter der
Verantwortung eines praktizierenden Arztes).

- Die Nadeln diirfen nur mit einem flexiblen Endoskop eing zt werden.

- Der Durchmesser des Arbeitskanals des Endoskops muss um mindestens 3 mm gréBer sein als
der der benutzten Nadel.

- Das Vorschieben der Nadel in das Endoskop muss langsam erfolgen, durch mehrere geringe
Vorwirtsschubbewegungen, damit das Risiko einer Nadelkriimmung und/oder die Perforation
des Endoskops vermieden werden.

NIEMALS beim Durchfiihren der Nadel in das Endoskop DRUCK AUSUBEN.

- Befindet sich das Endoskop beim Einfiihren der Nadel in gekriimmter Position,
empfiehlt es sich, es zu entkriimmen, um es nicht zu beschidigen, die
Absaugnadel einzufiihren und anschlieBend in die gekriimmte Position
zuriickzukehren.

- Es ist notwendig, die Nadel mit der Spitze eingezogener Position in der Schutzhiille in das
Endoskop einzufiihren, um das Endoskop nicht zu perforieren.

- Die Ablassnadel ist NUR fiir den direkten Kontakt mit einem intragastrischen Ballon ausgelegt.

- Bitte lassen Sie die Nadel wihrend des gesamten Entleerungsvorgangs des
intragastrischen Ballons geschlossen.

Das Material NICHT ANWENDEN, wenn die dazu gehdrende Verpackung gedffnet oder beschidigt
wurde oder wenn ein Fehler infolge des Transports oder inaddquater Lagerbedingungen vorliegt oder
ein fehlerhafter Umgang mit dem Produkt stattfand, was bei der Produktnutzung Schaden verursachen
konnte.

6 - LAGERUNGSBEDINGUNGEN

Die Produkte miissen zur Vermeidung von Beschidigungen in ihrer Originalverpackung aufbewahrt
werden, in einem kiihlen, trockenen Ort.

7- VORBEREITUNG DES MATERIALS /| GEBRAUCH

- Uberpriifung der Unversehrtheit der Verpackung und Kontrolle des Ablaufdatums (es muss
noch giiltig sein), die eine Garantie der Sterilitit und der Qualitit des Produkts darstellen.

- Zur Einhaltung der Hygiene- und Sicherheitsregeln wird das Tragen von Handschuhen
empfohlen.

- Offnen der Verpackung, indem die Papierseite abgehoben wird.

- Herausnehmen der Absaugnadel unter Beachtung der Regeln der Keimfreiheit.

- Uberpriifen Sie die Integritit des medizinischen Gerits vor der Verwendung.

- Nehmen Sie das Medizinprodukt aus der Doppelverpackung und beachten Sie dabei die Regeln
der Keimfreiheit.

- Uberpriifen Sie die Integritit des medizinischen Gerits vor der Verwendung.

- Entfernen Sie den Protektor vom distalen Ende der Nadel.

- Stellen Sie sicher, dass die Spitze der Ablassnadel in die Schutzhiille eingezogen ist und ziehen
Sie sie gegebenenfalls zuriick.

- Fiihren Sie die Nadel mit sanften und kleinen Schiiben in den Arbeitskanal des Endoskops ein.

- Wenn das Tubusende im Sichtfeld des Endoskops sichtbar ist, fahren Sie die Spitze aus, um sie
in dieser Position zu verriegeln, indem Sie den Luer Lock-Anschluss an der Griffbasis driicken.
Ein "klicken" ist zu horen.

- Punktieren Sie den Magenballon und driicken Sie die Spitze der Entleerungsnadel ein.

- Entriegeln Sie die Spitze, um sie in den Tubus einzuziehen, indem Sie an dem Schlitten ziehen.
Sobald dieser angehoben ist, ist ein "klicken" zu héren und garantiert die Arretierung der Nadel.

- Schrauben Sie die Kappe ab und nehmen Sie die Baugruppe (Kappe, Kabel, Rohr PA und Spitze)
durch Ziehen vollstindig aus der Hiille heraus.

- Sobald die Hiille von der PA-Rdhre und der Spitze befreit ist, schlieBen Sie eine Spritze an die
Luer Lock-Basis an und saugen Sie ab.

- Entfernen Sie nach dem Entleeren den Tubus aus dem Patienten.

*YORSICHTIGE HANDHABUNG DES PRODUKTES*

8 - PRODUKTENTSORGUNG NACH DER BENUTZUNG

Entsorgen Sie das verwendete Produkt und seine Verpackung nach dem Verfahren gemaB dem in lhrem
Betrieb geltenden Verfahren zur Behandlung infektioser Abfille.

Wir méchten Sie daran erinnern, dass dieses Gerat ausschlieBlich zum einmaligen Gebrauch bestimmt
ist und unter keinen Umstinden wiederverwendet oder erneut sterilisiert werden kann. Bei

Wiederverwendung oder erneuter Sterilisation kann die Leistung beeintrichtigt und das Risiko einer
Kontaminierung erheblich sein.

* EINMALIGER GEBRAUCH - NICHT WIEDERVERWENDEN - NICHT RESTERILISIEREN*

IFU_PUNCST_2303



SPAN

| - DESCRIPCION
La aguja de vaciado se compone de:

- Un cable de acero inoxidable mévil montado en un tapén perforado hecho de metacrilato de
metilo, acrilonitrilo, butadieno y estireno (MABS). Una punta de acero inoxidable esta soldada
en este cable.

- Una base mévil dentadas de poliamida (PA), montada en el asa, conectable con una punta Luer
Lock hembra (LLF) en PA. Le permite deslizar el cable rodeado por un tubo de PA para salir y
retraer la punta.

- Un elemento de manipulacién (asa) de copolimero de estireno-butadieno (SBC) en el que se
moldea una antiplicatura de cloruro de polivinilo (PVC), en el cual se encuentra un manguito de
polietileno de baja densidad (LDPE), una pastilla de silicona y un tope de encastre de SBC,
elementos para bloquear la punta.

- Una funda de polietileno (PE).

- Una punta metalica de acero inoxidable.

- Un protector de PE.

2 - INDICACIONES

La aguja de vaciado solo puede utilizarse para el vaciado de balones intragastricos.
*NO UTILIZAR PARA OTRAS APLICACIONES *

La aguja de vaciado se entrega ESTERIL y es DE USO UNICO.

3 - CONTRAINDICACIONES

La aguja de vaciado no debe utilizarse en caso de:
- Alergia a uno de los componentes (en caso de contacto accidental).

- Lesion gastrica y / o esofagica.
- Incapacidad para recibir tratamiento endoscopico.

4-POTENCIALES EFECTOS SECUNDARIOS INDESEABLES

Como cualquier insercion de un dispositivo médico invasivo relacionada con un orificio corporal el uso
de la aguja de vaciado puede inducir los siguientes efectos secundarios indeseables (lista no exhaustiva):

- Sintomas relacionados con la alergia de alguno de los componentes (en caso de contacto
accidental).
- Sintomas relacionados con la técnica endoscopica.

5 - RECOMENDACIONES

- Lea integramente el manual de uso antes de su utilizacion.

- Este dispositivo médico solo debe ser utilizado por un médico o persona autorizada,
debidamente cualificada y familiarizada con las técnicas de endoscopia y gastroenteroldgico
tratamiento contra el sobrepeso y la obesidad, conociendo las patologias asociadas y sus posibles
complicaciones (bajo la responsabilidad del practicante).

- Las agujas deben ser utilizadas con un endoscopio flexible.

B El diametro del canal operador del endoscopio debe ser superior en al menos 0,3 mm al de la
aguja utilizada.

B El avance de la aguja en el endoscopio debe efectuarse lentamente mediante una serie de suaves
empuijes de pequefio recorrido para evitar el riesgo de pliegue de la aguja y/o de perforacion del
endoscopio.

ITALIANO

NUNCA FORZAR el pasaje de la aguja en el endoscopio.

- Si el endoscopio esta en la posicion de bloqueo al insertar la aguja, se recomienda,
para no dafiarlos, desenroscarla, introducir la aguja de vaciado y volver a la posicion
de bloqueo.

- Es NECESARIO insertar la aguja en el endoscopio con la punta en la posicion retraida en su
funda protectora para no perforar el endoscopio.

- La aguja de vaciado estd diseiada SOLAMENTE para un contacto directo con un balén
intragastrico.

- Mantener la aguja unida durante el procedimiento de vaciado del balén
intragastrico.

NO UTILIZAR el material si su envase estd abierto o deteriorado, o si presenta algin defecto
provocado por el transporte, condiciones inadecuadas de almacenamiento o una manipulacién incorrecta
que pudiera perjudicar su buen uso.

6 - CONDICIONES DE CONSERVACION

Para evitar posibles deterioros, los productos deben almacenarse en su caja original, en un lugar fresco
Yy seco.

7 - PREPARACION DEL MATERIAL - UTILIZACION

- Compruebe la integridad del embalaje y la validez de la fecha de caducidad que constituyen la
garantia de esterilidad y calidad del producto.

- Para respetar las normas de higiene y seguridad, se recomienda el uso de guantes.

- Abrir el envase tirando de la cara del papel.

- Retirar el dispositivo médico del embalaje doble respetando las reglas de asepsia.

- Comprobar que el dispositivo médico esté intacto antes su utilizacion.

- Retirar el protector del extremo distal de la aguja.

- Verificar que la punta de la aguja de vaciado esté retraida en su funda protectora y retirela si es
necesario.

- Insertar la aguja en el canal de operacién del endoscopio con una serie de sobrecargas suaves y
de baja amplitud.

- Cuando el extremo de la funda esta visible en el campo de vision del endoscopio, retirar la
punta de la aguja para bloquearla en esta posicion presionando la conexion Luer Lock de la base
del aso. Se escucha un "clac".

- Perforar el balén gastrico y empujando la punta de la aguja de vaciado.

- Desbloquear la aguja para retraerla en su funda protectora tirando en la base mévil. Una vez
que se levanta la base, se oye un "clac" para asegurar su posicion inicial.

- Destornillar el tapon y sacar el conjunto (tapén, cable, tubo PA y aguja) completamente de la
funda tirando de ella.

- Una vez que se haya liberado la funda del tubo PA y de la aguja, conectar una jeringa a la base
Luer Lock y proceder con el vaciado a la succion.

- Después el vaciado, retirar la funda del paciente.

*MANIPULE EL PRODUCTO CON PRECAUCION*

8 - TRATAMIENTO DEL PRODUCTO DEPUES DE SU UTILIZACION

Tras la intervencion disponer del producto utilizado y de su embalaje seglin el procedimiento vigente en
su centro para el tratamiento de desechos con riego infeccioso.

Le recordamos que este dispositivo es estrictamente desechable y no puede ser reutilizado o reesterilizado. En
caso de reutilizacion o re-esterilizacion, podria verse alteradas sus caracteristicas y existiria un riesgo

importante de contaminacion.

*DESECHABLE - NO REUTILIZAR - NO REESTERILIZAR*

| — DESCRIZIONE

L'ago di svuotamento si compone di :

B Un cavo mobile in acciaio inossidabile montato su un tappo in metilmetacrilato-acrilonitrile-
butadiene-stirene (MABS). Una punta di acciaio inossidabile é saldata su questo cavo.

B Una base mobile dentata in poliammide (PA), montata sulla maniglia, collegabile con un Luer
Lock femmina (LLF) in PA. Permette di far scorrere il cavo circondato da un tubo PA per uscire
e ritrarre la punta.

B Un elemento di manipolazione (maniglia) de copolimero stirene-butadiene (SBC) sul quale viene
sormontata di un antiplicatura di polivinilcloruro (PVC), in cui é presente una guaina di
polietilene a bassa densita (LDPE), una pastiglia di silicone e un arresto di fissaggio in SBC,
elementi per bloccare la punta.

- Una guaina in polietilene (PE).

- Una punta di metallo in acciaio inossidabile.

- Un protettore PE.

2 - INDICAZIONI

L'ago di svuotamento deve essere utilizzato esclusivamente per lo svuotamento dei palloncini
intragastrici.

*NON UTILIZZARE PER ALTRE FUNZIONI*
L’ago di svuotamento viene consegnato STERILE ed & per MONOUSO.

3 - CONTROINDICAZIONI

L’ago di svuotamento non deve essere utilizzata in caso di:

- Allergia a uno dei componenti (in caso di contatto accidentale).
- Lesione gastrica e / o esofagea.
- Incapacita di ricevere un trattamento endoscopico.

4 - POSSIBILI EFFETTI COLLATERALI

Come qualsiasi inserzione di un dispositivo medico invasivo correlato a un orifizio del corpo, l'uso del
ago di svuotamento pud portare ai seguenti effetti collaterali indesiderati (elenco non esaustivo):

- | sintomi correlati allergia di uno qualsiasi dei componenti (in caso di contatto accidentale).
- | sintomi legati alla tecnica endoscopica

5 - RACCOMANDAZIONI

- Leggere integralmente le istruzioni prima dell’'uso.

- Questo dispositivo medico deve essere usato solamente da uno staffmedico ed esperto o da
personale autorizzato, che abbia familiarita con le tecniche endoscopiche e gastroenterologiche
di trattamento contro sovrappeso e obesita e che sia informato delle patologie in questione e
delle loro possibili complicazioni (sotto la responsabilita di un medico).

- L’ago deve essere utilizzato con un endoscopio flessibile.

- Il diametro del canale operatorio dell'endoscopio deve essere superiore di almeno 0,3 mm
rispetto a quello dell’ago utilizzato.

- L’avanzamento dell’ago nell’endoscopio deve avvenire progressivamente, praticando una serie di
spinte di lieve ampiezza, per evitare qualsiasi rischio di piegatura dell'ago e/o di perforazione
dell’endoscopio.

NON FORZARE il passaggio dell’ago nell'endoscopio.

- Se I'endoscopio si trova nella posizione di blocco quando si inserisce I'ago, si
consiglia, per non danneggiarlo, di sganciarlo, di introdurre I'ago di svuotamento e
quindi di ritornare in posizione di blocco.

- E NECESSARIO inserire I'ago nell'endoscopio con la punta nella posizione retratta nella sua
guaina protettiva in modo da non perforare I'endoscopio.

- L'ago di svuotamento & progettato SOLO per il contatto diretto con un palloncino intragastrico.
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- Si raccomanda di tenere I'ago attaccato durante la procedura di svuotamento del
palloncino intragastrico.

NON UTILIZZARE il dispositivo se I'imballaggio é stato aperto o danneggiato o se presenta un difetto
in seguito al trasporto, a cattive condizioni di magazzinaggio, o ad una manipolazione sbagliata che
potrebbe nuocere alla sua utilizzazione.

6 — CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE

Affinché non vengano dannegiati, | prodotti devono essere conservati nella confezione originale, in un
luogo fresco et asciutto.

7 - PREPARAZIONE DEL MATERIALE - UTILIZZO

- Verificare I'integrita dell'imballaggio e la data di scadenza (sempre valida) che sono garante della
sterilita e della qualita del prodotto.

- Per rispettare le norme di igiene e sicurezza, si consiglia di indossare guanti.

- Aprire il sacchetto spellando il lato di carta

- Togliere il dispositivo medicole pinze per I'estrazione, rispettando le regole di asepsi.

- Verificare l'integrita del dispositivo medico prima dell'uso.

- Rimuovere la protezione dall'estremita distale dell'ago.

- Controllare che la punta dell'ago di svuotamento sia ritratta nella sua guaina protettiva, ritirarla
se necessario.

- Inserire I'ago nel canale operativo dell'endoscopio con una serie di picchi delicati e di bassa
ampiezza.

- Quando la fine della guaina & visibile nel campo visivo dell'endoscopio, rimuovere la punta
dell’ago per bloccarla in questa posizione premendo il collegamento Luer Lock della base della
maniglia. Si sente un "clack".

- Pungere il palloncino intragastrico spingeando la punta dell'ago di svuotamento.

- Sbloccare I'ago per ritrarlo nella guaina protettiva tirando la base mobile. Una volta sollevata la
base, si sente un "clack" per assicurarne la posizione iniziale.

- Svitare il tappo ed estrarre completamente il gruppo (tappo, cavo, tubo PA e ago) dalla guaina
tirandolo.

- Una volta che la guaina ¢ stata liberata dal tubo PA e dell'ago, collegare una siringa alla base Luer
Lock e svuotare per aspirazione.

- Dopo lo svuotamento fatto, rimuovere la guaina del paziente.

*MANIPOLARE L’AGO DI SYUOTAMENTO CON PRECAUZIONE*

8 - TRATAMENTO DEL PRODOTTO DOPO L’UTILIZZAZIONE

Dopo ['utilizzazione, eliminare il prodotto utilizzato e il relativo imballaggio conformemente alla

procedura in vigore presso la propria struttura per il tratamento dei rifiuti medicali.

Si ricorda che questo dispositivo é rigor e che pertanto non puo nessere riutilizzato o

resterilzzato. In caso di riutilizzo o resterilizzazione, le sue prestazioni possono risultare alterate, con un
rischio elevato di contaminazione.

*MONOUSO - NON RIUTILIZZARE - NON RESTERILIZZARE *

NEDERLANDS

| - BESCHRIJVING
De naald voor het ledigen van maagballonnen bestaat uit:

- Een mobiele kanaal gemonteerd op een stopper van methylmethacrylaat-acrylonitril-butadieen-
styreen (MABS). Op dit kanaal is een roestvrijstalen naald vastgemaakt.

- Een ingekeepte mobiele polyamide basis (PA), gemonteerd op de handgreep, met een
vrouwelijke Luer Lock (LLF) aansluiting in PA. Hiermee kunt u het kanaal omgeven door een
PA-buis schuiven om de naald naar buiten te brengen of terug te trekken.

- Een handvat van styreen-butadieencopolymeer (SBC) waarop een versterking van
polyvinylchloride (PVC) is aangebracht, bestaande uit een polyethyleenhuls met lage dichtheid
(LDPE), een siliconenhuls en een stopper in SBC om de punt te blokkeren.

- Een polyethyleen (PE) mantel.

- Een naald van roestvrij staal.

2 - INDICATIES
De naald mag alleen gebuikt worden voor het legen van maagballonnen
*NIET GEBRUIKEN VOOR ANDERE TOEPASSINGEN*
De naald voor het ledigen worden STERIEL EN VOOR EENMALIG GEBRUIK geleverd
3 - CONTRA-INDICATIES
De ledigingsnaald mag niet worden gebruikt in het geval van:

- Allergie voor een van de componenten (in geval van toevallig contact).
- Maag-en / of oesofageale ziektes.
- Onvermogen om endoscopische behandeling te ontvangen.

4 - MOGELIJKE BIJWERKINGEN

Zoals bij penetratie van een invasief medisch hulpmiddel in het menselijk lichaam, kan het gebruik van
de ledigingsnaald leiden tot de volgende ongewenste bijwerkingen (niet exhaustieve lijst):

- Symptomen gerelateerd aan allergie van een van de componenten (in geval van toevallig
contact).
- Symptomen gerelateerd aan de endoscopische techniek.

5 — AANBEVELINGEN

- Lees de gebruiksaanwijzing voor gebruik volledig.

- Dit medisch hulpmiddel mag enkel gebruikt worden door voldoende gekwalificeerd medisch
personeel of geautoriseerd persoon, bekend met endoscopische en gastro-enterologische
technieken voor de behandeling van overgewicht en obesitas en met de pathologie alsmede de
mogelijke complicaties.(onder de verantwoordelijkheid van een beoefenaar).

- De naalden moeten gebruikt worden met een flexibele endoscoop

- De diameter van het werkkanaal van de endoscoop moet minstens 0,3 mm groter zijn dan die
van de gebruikte naald.

- De naald dient langzaam in de endoscoop te worden ingebracht door deze een aantal malen een
klein stukje verder te duwen om te voorkomen dat de naald knikt en/of de endoscoop wordt
geperforeerd.

De doorgang van de naald in de endoscoop NOOIT FORCEREN.

- Als de endoscoop in de vergrendelde positie staat bij het inbrengen van de naald,
wordt het aangeraden om deze te ontgrendelen alvorens de naald in te brengen en
ze daarna terug te vergrendelen. Dit om de endoscoop niet te beschadigen.

- Het is noodzakelijk om de naald in de endoscoop te brengen met de naald teruggetrokken in
de beschermende mantel om de endoscoop niet te perforeren.

- De ledigingsnaald is ALLEEN ontworpen voor direct contact met een intragastrische ballon.

- Houd de naald stabiel tijdens de procedure van het legen van de intragastrische
ballon.

Het materiaal NIET GEBRUIKEN als de verpakking al geopend of beschadigd is, of een defect vertoont
dat is ontstaan bij transport, verkeerde opslag of behandeling en dat nadelige effecten kan hebben op het
gebruik ervan.

6 - OPSLAGCONDITIES

Om beschadiging te voorkomen moeten de producten bewaard worden in de oorspronkelijke
verpakking, op een koele, droge plaats;

7- VOORBEREIDING VAN HET MATERIAAL - GEBRUIK

- Controleer de verpakking op beschadigingen en controleer de uiterste gebruiksdatum
(altijd geldig) deze waarborgen de steriliteit en de kwaliteit van het product.

- Teneinde de voorschriften inzake hygiéne en veiligheid te respecteren, is het aangewezen
handschoenen te dragen.

- Open de verpakking door de papieren zijde eraf te trekken.

- Haal de ledigingsnaald eruit en neem daarbij de steriliteitsregels in acht.

- Controleer voor gebruik of het medische hulpmiddel intact is en werkt naar behoren.

- Verwijder de beschermer van het distale uiteinde van de naald.

- Controleer of de punt van de ledigingsnaald in de mantel zit.

- Breng de naald in het werkkanaal van de endoscoop door ze zacht vooruit en geleidelijk
vooruit te duwen.

- Wanneer het einde van de mantel binnen het gezichtsveld van de endoscoop komt, de tip
naar buiten brengen en vergrendelen in deze positie door op de Luer Lock te drukken.
Er is een geluid hoorbaar.

- De maagballon aanprikken met de naald.

- De tip ontgrendelen en terugtrekken in de mantel. Zodra u een geluid hoort zit de naald
in de oorspronkelijke positie.

- Verwijder de plug en verwijder de interne catheter integraal van de mantel door eraan te
trekken.

- Zodra de interne catheter eruit is kan men een spuit met het Luer Lock connecteren en
de ballon beginnen ledigen door aspiratie.

*HET PRODUCT VOORZICHTIG BEHANDELEN*

8 - BEHANDELING VAN HET PRODUCT NA GEBRUIK

Na de procedure dient u het gebruikte product en de verpakking af te voeren volgens de procedure
die in uw instelling van kracht is voor de behandeling van infectueus afval.

Wij wijzen u erop dat deze instrumenten voor éénmalig gebruik zijn en niet opnieuw gebruikt kunnen worden.
In geval van hergebruik kan de prestatie achteruit gaan en het risico op besmetting is groot.

*ENIG GEBRUIK - NIET HERGEBRUIKEN - NIET OPNIEUW STERILISEREN*

DANSK

| - BESKRIVELSE

Drankanylen til gastrisk ballon inkluderer:

- Et mobilt rustfrit stalkabel, monteret pa en perforeret hztte, lavet af methylmethacrylat-
acrylonitril-butadien-styren (MABS). Pa dette kabel er der svejset en rustfri stalspids.

6

- En rillet mobil polyamidbase (PA), monteret pa handtaget, der kan forbindes med en hun-Luer Lock
(FLL) spids i PA. Det gor det muligt at traekke i kablet, der er omgivet af et PA-ror, si man kan
traekke spidsen ud og tilbage igen.

- Et handteringselement (handtag) fremstillet af styren-butadiencopolymer (SBC), hvorpa et
antiknek af polyvinylchlorid (PVC) er monteret, hvori der er et hylster af
lavdensitetspolyethylen (LDPE), en siliciumpellet og et lukkestop i SBC: elementer, der skal
blokere spidsen.

- Et hylster af polyethylen (PE).
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- En metalspids i rustfrit stal.
- En PE-beskyttelse.

2 - INDIKATIONER

Drznkanylen ma kun anvendes til drzning af intragastriske balloner.
*MA IKKE ANVENDES TIL ANDRE FORMAL*
Drankanylen er STERIL ved leveringen og kun til ENGANGSBRUG.

3 - KONTRAINDIKATIONER

Drznkanylen ma ikke bruges i tilfzlde af:

- Allergi over for en af komponenterne (i tilfelde af utilsigtet kontake).
- Gastrisk og/eller gsofageal lesion.
- Manglende evne til at modtage endoskopisk behandling.

4 - EVENTUELLE UGNSKEDE BIVIRKNINGER

Som ved enhver invasiv anvendelse af medicinsk udstyr gennem en kropsabning, kan brugen af
drznkanylen medfere folgende ugnskede bivirkninger (ikke-udtammende liste):

- Symptomer i forbindelse med allergi over for en af komponenterne (i tilfzlde af utilsigtet
kontakt).
- Symptomer i forbindelse med den endoskopiske teknik.

5 - ANBEFALINGER

- Las hele brugsanvisningen inden brug.

- Dette medicinske udstyr ma kun bruges af uddannet og kvalificeret, medicinsk personale eller
en autoriseret person, der er bekendt med endoskopiske og gastroenterologiske teknikker til
behandling mod overvagt og fedme, og der er bekendt med de pagzldende patologier savel
som deres mulige komplikationer (under en praktiserende lzges ansvar).

- Draenkanylen skal bruges sammen med et fleksibelt endoskop.

- Diameteren pa endoskopets arbejdskanal skal vare mindst 0,3 mm storre end diameteren pa
den anvendte kanyle.

- Indforingen af draznkanylen ber udferes forsigtigt ved en raekke varsomme tryk for at undgd
risikoen for, at kanylen knakker, og/eller at endoskopet perforeres.

TVING ALDRIG kanylen ind i endoskopet.

- Hvis endoskopet er i en bgjet position, nar kanylen indszttes, anbefales det for at
undga beskadigelse at udrette bgjningen, indfgre draznkanylen og derefter vende
tilbage til den bgjede position.

- Det er NODVENDIGT at indsztte kanylen i endoskopet med spidsen i tilbagetrukket position
i dens beskyttelseshylster for ikke at perforere endoskopet.

Drankanylen er KUN designet til direkte kontakt med en intragastrisk ballon.

NORSK

| - BESKRIVELSE

Dreneringsnilen for gastrisk ballong bestar av:

- en bevegelig kabel i rustfritt stil montert pa en perforert hette av metylmetakrylat-akrylnitril-butadien-
styren (MABS) der en spiss i rustfritt stal er sveiset pa kabelen

- en tagget mobil underdel i polyamid (PA), montert pa handtaket, som kan kobles til en spiss
med hunn-Luer Lock (FLL) i PA, og som gjer det mulig a skyve kabelen omgitt av et PA-ror for
a skyve spissen frem eller tilbake

- et handteringselement (handtak) av styrenbutadienkopolymer (SBC) der det er plassert en
knekkbeskyttelse i polyvinylklorid (PVC), med en hylse i polyetylen med lav tetthet (LDPE), en
silikonpellet og en stoppmekanisme i SBC, elementer for a blokkere spissen

- en hylse i polyetylen (PE)

- en metallspiss i rustfritt stal

B en PE-beskyttelse

2 - INDIKASJONER

Dreneringsnalen ma bare brukes til drenering av intragastriske ballonger.
*MA IKKE BRUKES TIL ANDRE FORMAL*
Dreneringsnalen leveres STERIL og bare til ENGANGSBRUK.

3 - KONTRAINDIKASJONER

Dreneringsnalen ma ikke brukes ved:

- allergi overfor en av komponentene (ved utilsiktet kontakt)
- lesjon i mage og/eller spiseror
- manglende mulighet til a motta endoskopisk behandling

4 - MULIGE UQNSKEDE BIVIRKNINGER

Som ved innsetting av alt invasivt medisinsk utstyr giennom en kroppsapning kan bruk av dreneringsnal
gi folgende ugnskede bivirkninger (ikke uttemmende liste):

- symptomer knyttet til allergi overfor en av komponentene (ved utilsiktet kontakt)
- symptomer knyttet til den endoskopiske teknikken

5 - ANBEFALINGER

- Les hele bruksanvisningen for bruk.

- Dette medisinske utstyret ma bare brukes av utdannet og kvalifisert helsepersonale eller
autoriserte personer som er kjent med si vel de endoskopiske og gastroenterologiske
behandlingsteknikkene ved overvekt og fedme og med patologien og mulige komplikasjoner (under
ansvar av en praktiserende lege).

- Dreneringsnalen ma brukes med et fleksibelt endoskop.

- Diameteren pa endoskopets arbeidskanal ma vare minst 0,3 mm stgrre enn diameteren pa
nalen.
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N Hold kanylen lukket under hele proceduren for temning af den intragastriske
ballon.

ANVEND IKKE enheden, hvis emballagen har varet abnet eller er beskadiget, eller hvis den
pa nogen made har skader forarsaget af transport eller forkerte opbevaringsbetingelser eller forkert
handtering, hvilket kan have en negativ indflydelse pa brugen.

6 - OPBEVARINGSBETINGELSER

For at forhindre skader skal produkterne opbevares i deres originale emballage pa et koldt og tert
sted.

7 - FORBEREDELSE AF MATERIALER - ANVENDELSE

- Serg for, at emballagen er intakt, og holdbarhedstiden ikke er udlgbet, da disse forhold
garanterer produktets sterilitet og kvalitet.

- For at overholde hygiejne- og sikkerhedsregler anbefales det at baere handsker.

- Abn indpakningen ved at traeekke papirsiden af.

- Det medicinske udstyr fiernes aseptisk fra dobbeltemballagen.

- Kontroller, at enheden er intakt for brug.

- Fjern beskyttelsen fra den distale ende af kanylen.

- Kontroller, at drenkanylens spids er trukket behgrigt ind i sit beskyttende hylster, treek den om
nedvendigt tilbage.

- Indszt kanylen i endoskopets arbejdskanal ved hjelp af en reekke sma og varsomme bevaegelser.

- Nar enden af hylsteret er synlig i endoskopets synsfelt, fiernes spidsen af kanylen for at lase den
i denne position ved at trykke pa Luer Lock-forbindelsen pa handtagets base. Der hores et
klik”.

- Penetrer den gastriske ballon ved at trykke spidsen af draenkanylen i den.

- Lés kanylen op for at trekke den ind i sit beskyttende hylster igen ved at trzkke i den mobile
base. Nar basen er trukket op, hares et "klik”, der sikrer dens udgangsposition.

- Skru hatten af, og tag hele enheden (hztte, kabel, PA-rer og kanyle) helt ud af hylsteret ved at
traekke i den.

- Nar hylsteret er fiernet fra PA-roret og kanylen, forbindes en sproijte til Luer Lock-basen, og
temning ved sug kan foretages.

- Efter temning fiernes hylsteret fra patienten.

*HANDTER DRZENKANYLEN MED FORSIGTIGHED*

8 - BORTSKAFFELSE AF PRODUKTET EFTER BRUG

Efter brug bortskaffes produktet og dets emballage i henhold til din institutions standardprocedure for
biofarligt materiale og affaldshandtering.

Vi minder dig om, at dette produkt udelukkende er et produkt, som ikke kan genbruges eller
gensteriliseres. | tilfelde af genbrug eller gensterilisering kan dets ydeevne blive pdvirket med haj risiko for
kontaminering.

*TIL ENGANGSBRUG - GENBRUG IKKE - GENSTERILISER IKKE*

- Dreneringsndlen ma fores forsiktig frem gjennom flere forsiktige skyvebevegelser som
reduserer risikoen for at nalen blir knekt, og/eller at endoskopet blir perforert.

ALDRI BRUK MAKT nar nalen skal feres inn i endoskopet.

- Hvis endoskopet er i boyd posisjon ved innsetting av nilen, anbefales det 4 rette ut
endoskopet, sette inn dreneringsnilen og deretter sette endoskopet i bayd posisj
igjen, for & unnga skade.

- Det er NGDVENDIG i sette nalen med tilbaketrukket spiss inn i endoskopets beskyttende
hylse for ikke a perforere endoskopet.

- Dreneringsnalen er BARE beregnet pa direkte kontakt med en intragastrisk ballong.

- Hold nalen i last posisjon utenfor hylsen gjennom hele prosedyren med 4 temme
den intragastriske ballongen.

IKKE BRUK utstyret hvis emballasjen er apnet eller skadet, eller hvis det har oppstatt en defekt pa
grunn av transport eller feil oppbevaringsvilkar, eller hvis det har funnet sted feilhandtering som ved
bruk kan forarsake skade.

6 - OPPBEVARINGSVILKAR

For 4 hindre skade ma produkter oppbevares pa et kaldt og tert sted i originalemballasjen.

7 - KLARGJGRING AV MATERIALER / BRUK

- Kontroller at emballasjen er intakt, og at utlapsdatoen ikke er overskredet. Dette garanterer
produktets sterilitet og kvalitet.

- Det anbefales a bruke hansker for a overholde hygiene- og sikkerhetsregler.

- Apne emballasjen ved a rive av papiret.

- Ta det medisinske utstyret ut av den doble emballasjen med aseptisk teknikk.

- Kontroller at utstyret er intakt for bruk.

- Ta beskyttelsen ut av den distale enden av nalen.

- Kontroller at dreneringsnalens spiss er trukket inn i den beskyttende hylsen, og trekk den inn
om ngdvendig.

- Sett nalen inn i endoskopets arbeidskanal med en serie forsiktige bevegelser.

- Nar hylseenden er synlig i endoskopets synsfelt, tas spissen ut av nalen for & blokkere den i
denne posisjonen ved a trykke pa Luer Lock-koblingen pa handtakets base. Det hares et «klikky.

- Punkter den gastriske ballongen ved a trykke inn spissen pa dreneringsnalen.

- Las opp nalen for a trekke den inn i den beskyttende hylsen ved a dra i den mobile basen. Straks
basen er hevet, hores et «klikk» for a garantere at den stoppes.

- Skru lgs hetten, og ta enheten (hette, kabel, PA-ror og nal) helt ut av hylsen ved a dra i den.

- Straks hylsen er fiernet fra PA-rgret og nalen, kobles en sproyte til Luer Lock-basen, og
tgmmingen fortsettes med sug.

- Fjern hylsen fra pasienten etter temming.

*HANDTER DRENERINGSNALEN FORSIKTIG*
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8 — KASSERING AV PRODUKTET ETTER BRUK

Etter bruk kasseres produktet og emballasjen i henhold til institusjonens standardprosedyre for
biologisk farlig avfall.

Vi minner om at dette produktet utelukkende er engangsutstyr som ikke ma gjenbrukes eller resteriliseres. Ved
gjenbruk eller resterilisering kan ytelsen bli pdvirket og risikoen for kontaminering oke.

SUOMI

*ENGANGSBRUK - MA IKKE GJENBRUKES - MA IKKE RESTERILISERES*

I - KUVAUS

Intragastrisen pallon tyhjennysneula sisiltad seuraavat osat:

- Liikuteltava  ruostumattomasta  terdksestd valmistettu kaapeli, joka on kiinnitetty
metyylimetakrylaatti-akryylinitriili-butadieeni-styreenistd (MABS) valmistettuun rei'itettyyn korkkiin.
Tahian kaapeliin on hitsattu ruostumattomasta teriksesta valmistettu karki.

- Kahvaan kiinnitetty lovettu liikuteltava polyamidista (PA) valmistettu tyvi, joka voidaan liittda
naaraspuoliseen Luer Lock (FLL) -kdrkeen. Sen avulla voit vetdd PA-putken ymparilld olevan
kaapelin ulos ja vetdd kirjen sisaan.

- Kasittelyelementti (kadensija), joka on valmistettu styreenibutadieenikopolymeerista (SBC) ja
pienitiheyksinen polyeteenisuojus (LDPE), silikonipelletti ja SBC:sti valmistettu leikkaava
pysdytin sekd elementteji kirjen tukkimiseksi.

- Polyeteenisti (PE) valmistettu suojus.

- Metallinen karki, joka on valmistettu ruostumattomasta teraksesta.

- PE:sta valmistettu suojain.

2 - KAYTTOAIHEET

Tyhjennysneulaa tulee kdyttdd vain intragastristen pallojen tyhjennykseen.
*ALA KAYTA MUIHIN TARKOITUKSIIN*

Tyhjennysneula toimitetaan STERIILINA, ja se on KERTAKAYTTOINEN.

3 - VASTA-AIHEET

Tyhjennysneulaa ei saa kdyttdd seuraavissa tapauksissa:

- Allergia jollekin laitteen komponentille (tahattoman kontaktin tapauksessa).
- Mahalaukun ja/tai ruokatorven leesio.
- Kykenemittomyys vastaanottaa endoskooppista hoitoa.

4 - MAHDOLLISET EI-TOIVOTUT SIVUVAIKUTUKSET

Kuten kaikkien kehon aukkoihin asetettavien invasiivisten laakinnallisten vélineiden kohdalla,
my&s tyhjennysneulan kdyttd voi aiheuttaa seuraavia ei-toivottuja haittavaikutuksia (ei-tyhjentiva luettelo):

- Oireet, jotka liittyvdt allergiaan jollekin laitteen komponentille (tahattoman kontaktin
tapauksessa).
- Endoskooppiseen tekniikkaan liittyvit oireet.

5 - SUOSITUKSET

- Lue ohjeet kokonaisuudessaan ennen laitteen kayttoa.
valtuutettu henkild, joka on perehtynyt endoskopiatekniikoihin ja ylipainon ja obesiteetin
gastroenterologisen hoidon tekniikoihin ja perehtynyt kyseisiin patologioihin sekd niiden
mahdollisiin komplikaatioihin (ladkarin vastuulla).

- Tyhjennysneulaa on kdytettdvd yhdessi taipuisan endc pin kanssa.

- Endoskoopin leikkauskanavan halkaisijan on oltava vahintdan 0,3 mm suurempi kuin kiytettdvan
neulan halkaisija.

- Tyhjennysneulan eteneminen tulee suorittaa varovasti sarjalla kevyitd ja varovaisia tyontoja, jotta
valtetdan neulan kiertyminen ja/tai endoskoopin perforaatio.

ALA KOSKAAN pakota neulaa etenemisn endoskoopissa.

- Jos endoskooppi on taivutetussa asennossa neulaa sisdin vietdessd, vilineiden
vahin-goittamisen vilttimiseksi on suositeltavaa palauttaa endoskooppi suoraan
asentoon, viedd poistoneula sisdin ja palata taivutettuun asentoon.

- Neula TAYTYY asettaa endoskooppiin kirki suojakuoreen sisidnvedettynd endoskoopin
perforaation vilttamiseksi.

- Tyhjennysneula on tarkoitettu VAIN suoraan kosketukseen intragastrisen pallon kanssa.

- Pidd neula kiinnitettyni intragastrisen pallon tyhjentimisen aikana.

ALA KAYTA vilinetts, jos pakkaus on avattu tai vahingoittunut tai jos siind on kuljetuksen,
virheellisten varastointiolosuhteiden tai viirinlaisen kasittelyn aiheuttamia vikoja, jotka voivat haitata

sen kayttod.

6 - VARASTOINTI

Vaurioiden valttimiseksi tuotteet on siilytettdva alkuperiisessi pakkauksessaan kylmassa ja kuivassa
paikassa.

7 - MATERIAALIEN VALMISTELU - KAYTTO

- Varmista, ettd pakkaus on ehji ja siilyvyysaika ei ole paittynyt, silld nama seikat takaavat tuotteen
steriiliyden ja laadun.

- Hygienia- ja turvallisuussadntojen noudattamiseksi on suositeltavaa kayttaa kasineita.

- Avaa pussi irrottamalla paperipuoli.

- Poista laakinnillinen laite aseptisesti kaksoispakkauksesta.

- Varmista ennen kiyttod, ettd laite on ehja.

- Irrota suoja neulan distaalipasta.

- Tarkista, ettd tyhjennysneulan kirki on hyvin sisddnvedetty suojakuoreen, ja veda se tarvittaessa
sisaan.

- Aseta neula endoskoopin leikkauskanavaan varovasti sarjalla kevyiti ja varovaisia liikkeitd.

- Kun suojuksen paa nikyy endoskoopin nikokentdssd, poista neulan karki ja lukitse se tihdn
asentoon painamalla kahvan alaosan Luer Lock -liitantdd. Kuuluu kolahdus.

- Lavistd gastrinen pallo tyontamilld tyhjennysneulan karki sen sisdan.

- Avaa neulan lukitus ja vedi se suojakuoreen vetamilli likuteltavaa tyved. Kun tyvi on nostettu, kuuluu
kolahdus merkiksi siita, ettd se on palannut alkuperéiseen asentoonsa.

- Kierra korkki irti ja irrota kokoonpano (korkki, kaapeli, PA-putki ja neula) kokonaan suojuksesta
vetamalla.

- Kun suojus on poistettu PA-putkesta ja neulasta, liitd ruisku Luer Lock -tyveen ja jatka
tyhjentdmistd imemalla.

- Poista suojus potilaasta tyhjennyksen jilkeen.

*KASITTELE TYHJENNYSNEULAA VAROEN*

8 - TUOTTEEN HAVITTAMINEN KAYTON JALKEEN

Habvita tuote ja sen pakkaus kayton jilkeen laitoksesi biovaarallisten materiaalien ja jatteiden kisittelyd
koskevan toimintaohjeen mukaisesti.

Muistutamme, ettd tdmd tuote on tdysin kertakdyttdinen laite, jota ei voi kdyttdd uudelleen tai steriloida
uudelleen. Jos laitetta kdytetddn uudelleen tai se steriloidaan uudelleen, sen suorituskyky voi kdrsid ja sen

kdyttoon liittyy merkittdva kontaminaatioriski.

*KERTAKAYTTOINEN — ALA KAYTA UUDELLEEN - ALA STERILOI UUDELLEEN*

PORTUGUES

| - DESCRICAO

A agulha de drenagem para baldo gastrico inclui:

- Um cabo mével de ago inoxidavel montado sobre uma tampa perfurada feita de metacrilato de
metilo acrilonitrilo-butadieno-estireno (MABS). Uma ponta de ago inoxidavel encontra-se
soldada a este cabo.

- Uma base moével dentada de poliamida (PA), montada na pega e que pode ser ligada a uma ponta
Luer Lock fémea (FLL) em PA. Permite deslizar o cabo envolvido por um tubo de PA para a
saida e recolha da ponta.

- Um elemento de manuseamento (pega) feito de copolimero de estireno e butadieno (SBC) ligado
a um protetor contra dobras em cloreto de polivinilo (PVC), no qual existe uma bainha de
polietileno de baixa densidade (LDPE), um aglomerado de silicone e um mecanismo de bloqueio
em SBC, elementos para bloqueio da ponta.

- Uma bainha de polietileno (PE).

- Uma ponta de metal feita de ago inoxidavel.

- Um protetor de PE.

2 - INDICAGCOES

A agulha de drenagem deve ser utilizada apenas na drenagem de balGes intragastricos.
*NAO UTILIZAR PARA QUAISQUER OUTROS FINS*
A agulha de drenagem é fornecida ESTERILIZADA e destina-se a UTILIZAGAO UNICA.

3 - CONTRAINDICACOES

A agulha de drenagem ndo deve ser utilizada em caso de:

- Alergia a um dos componentes (em caso de contacto acidental).
- Lesdo gastrica e/ou esofagica.

- Incapacidade de receber tratamento endoscépico.

4 - POSSIVEIS EFEITOS SECUNDARIOS INDESEJAVEIS

Como em qualquer insergio invasiva de um dispositivo médico relativa a um orificio do corpo, a
utilizagdo da agulha de drenagem pode induzir os seguintes efeitos secundarios indesejaveis (lista nao
exaustiva):

- Sintomas relacionados com alergia a qualquer um dos componentes (em caso de contacto
acidental).
- Sintomas relacionados com a técnica endoscopica.

5 - RECOMENDAGOES

- Leia as instrugdes na sua totalidade antes de iniciar a utilizagdo.

- Este dispositivo médico deve apenas ser utilizado por uma pessoa autorizada ou por pessoal médico
formado e qualificado, familiarizado(a) com as técnicas de endoscopia e de gastrenterologia para o
tratamento do excesso de peso e da obesidade, tendo igualmente conhecimentos sobre as
patologias em questdo, assim como as respetivas complicagdes possiveis (sob a responsabilidade
de um médico).

- A agulha de drenagem deve ser utilizada com um endoscépio flexivel.

- O didmetro do canal operatério do endoscopio deve ser, no minimo, 0,3 mm superior ao
didmetro da agulha utilizada.

- O avango da agulha de drenagem deve ser efetuado de forma cuidadosa com varios empurrdes
suaves de pequena amplitude para evitar o risco de a agulha torcer e/ou de perfuragio do
endoscopio.

NUNCA FORCE a passagem da agulha no endoscépio.

- Para evitar danos, se o endoscépio estiver numa posicdo dobrada ao inserir a
agulha, é recomendado que primeiro o coloque numa posicido reta, de seguida
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introduza a agulha de drenagem e, por fim, o coloque novamente na posicio
dobrada.

- E NECESSARIA a inser¢io da agulha no endoscépio com a ponta em posicio recolhida
dentro da respetiva bainha de protegio, de forma a ndo perfurar o endoscopio.

- A agulha de drenagem destina-se APENAS a ser utilizada em contacto direto com um baldo
intragastrico.

- Mantenha a agulha fora da bainha ao longo de todo o procedimento de
esvaziamento do baldo gastrico.

NAO UTILIZE o dispositivo se a embalagem tiver sido aberta, estiver danificada ou se apresentar qualquer
defeito provocado pelo transporte, por condigées incorretas de armazenamento ou por um

manuseamento indevido que possa afetar negativamente a sua utilizagdo.

6 - CONDICOES DE ARMAZENAMENTO

De forma a evitar qualquer tipo de dano, os produtos devem ser armazenados na sua embalagem
original, num local fresco e seco.

7- PREPARAGCAO DOS MATERIAIS — UTILIZACAO

- Certifique-se de que a embalagem estd intacta e o prazo de validade nao expirou, uma vez que
estes elementos garantem a esterilidade e a qualidade do produto.

- Para respeitar as regras de higiene e seguranga, é recomendada a utilizagdo de luvas.

- Abra a bolsa descolando o lado de papel.

- Remova de forma assética o dispositivo médico da embalagem dupla.

- Certifique-se de que o dispositivo esta intacto antes da utilizagio.

- Remova a protegdo da extremidade distal da agulha.

- Verifique se a ponta da agulha de drenagem esta bem recolhida na respetiva bainha de protegio,
recolhendo-a se necessario.

- Insira a agulha no canal operatério do endoscépio com varios movimentos suaves e de pequena
amplitude.

- Quando a extremidade da bainha for visivel no campo de visdo do endoscépio, remova a ponta
da agulha para a bloquear nesta posicao, pressionando a ligagdo Luer Lock da base da pega.
Ouve-se um som tipo «claquey.

- Fure o baldo gastrico com a ponta da agulha de drenagem.

- Desbloqueie a agulha para a recolher para dentro da respetiva bainha de protegdo, puxando a
base movel. Assim que a base levantar, ouve-se um som tipo «claquey para garantir a sua posigao
inicial.

- Desaperte a tampa e retire completamente o conjunto (tampa, cabo, tubo de PA e agulha) da
bainha, puxando-a.

- Assim que a bainha tiver sido removida do tubo de PA e da agulha, ligue uma seringa a base Luer
Lock e avance com o esvaziamento por sucgio.

- Depois do esvaziamento, remova a bainha do paciente.

*MANUSEIE A AGULHA DE DRENAGEM COM CUIDADO*

8 - ELIMINACAO DO PRODUTO APOS A UTILIZACAO

Ap6s a utilizagao, elimine o produto e a respetiva embalagem de acordo com o procedimento operacional
padrio relativo a materiais de risco biologico e gestio de residuos da sua instituigdo.

Relembramos que este produto é um dispositivo estritamente descartavel que ndo pode ser reutilizado ou
reesterilizado. Em caso de reutilizagdo ou reesterilizagdo, o seu desempenho pode ser afetado por um risco

substancial de contaminagdo

*UTILIZACAO UNICA — NAO REUTILIZAR — NAO REESTERILIZAR*
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CESK

I - POPIS

Drenaini jehla pro intragastricky balonek obsahuije:

- Pohyblivy kabel z nerezové oceli pripevnény k perforovanému uzivéru z methylmetakrylat-
akrylonitril-butadien-styrenu (MABS). K tomuto kabelu je pfivafen hrot z nerezové oceli.

- Pohybliva polyamidova (PA) zékladna s vroubkovanim, upevnéna na rukojeti, pripojitelna pomoci
samici koncovky typu luer lock (FLL) z PA. UmoZiuje posunout kabel umistény v PA trubicce
pro vysunuti a zasunuti hrotu.

- Manipulaéni prvek (rukojet) vyrobeny ze styren-butadienového kopolymeru (SBC), prekryty
polyvinylchloridovym (PVC) prostiedkem proti zalomeni, ve kterém se nachazi pouzdro
z polyethylenu o nizké hustoté (LDPE), kiemikova peleta a zacvakavaci zarazka z SBC, prvky
pro zablokovani hrotu.

- Pouzdro z polyethylenu (PE).

- Kovovy hrot z nerezové oceli.

- Ochranny kryt z PE.

2 - INDIKACE

Drenézni jehla by méla byt pouzita pouze pro vyprazdnéni intragastrickych balonkd.
*NEPOUZIVEJTE Jl KZADNYM JINYM UCELUM*

Drenazni jehla se dodava STERILNI a je uréena pouze pro JEDNORAZOVE POUZITI.

3 - KONTRAINDIKACE

Drenazni jehlu nepouzivejte v pripadé:

- Alergie na nékterou ze slozek (v pfipadé ndhodného kontaktu).
- Léze Zaludku a/nebo jicnu.
- Nemoznosti podstoupit endoskopickou lécbu.
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4 - MOZNE NEZADOUCI VEDLE)Si UCINKY

Jako kazdé invazivni zavedeni zdravotnického prostiedku do télesného otvoru mize pouziti drendzni
jehly vyvolat nasledujici nezadouci vedlejsi Gcinky (neuplny seznam):

- Priznaky souvisejici s alergii na nékterou ze sloZek (v pripadé nahodného kontaktu).
- Priznaky souvisejici s endoskopickou technikou.

5 - DOPORUCENI

- Pred pouzitim si prectéte cely navod k poutziti.

- Tento zdravotnicky prostiedek smi pouzivat pouze vyskoleny a kvalifikovany zdravotnicky
personal nebo opravnéna osoba, kterd je obeznamena s endoskopickymi technikami
a gastroenterologickymi technikami pro lécbu nadvihy aobezity aje obeznamena s danymi
patologickymi stavy a jejich moznymi komplikacemi (na odpovédnost praktického lékare).

- Drenazni jehla se musi pouzivat s flexibilnim endoskopem.

- Primér operaéniho kanilu endoskopu musi byt alespoii 0 0,3 mm v&tsi nez primér pouzité

6 - PODMINKY SKLADOVANI

Produkty by se mély skladovat v pivodnim obalu, v chladu a suchu, aby se predeslo jejich poskozeni.

7 - PRIPRAVA MATERIALU - POUZITi

- Ujistéte se, Ze je obal neporuseny a Ze neuplynula doba pouZitelnosti, protoze tyto faktory
zaruduji sterilitu a kvalitu produktu.

- Pro dodrzeni hygienickych a bezpecnostnich pravidel se doporucuje nosit rukavice.

- Otevrete sacek odlepenim papirové strany.

- Asepticky vyjméte zdravotnicky prostiedek z dvojitého obalu.

- Pred pouzitim se ujistéte, Ze je prostiedek neporuseny.

- Odstrarite ochranny kryt z distalniho konce jehly.

- Zkontrolujte, zda je hrot drendini jehly dobfe zasunut v ochranném pouzdre, a v pripadé
potreby jej zasurite.

- Zavedeni jehly do operaéniho kanilu endoskopu provadéjte sérii jemnych pohybi s nizkou
amplitudou.

- Kdyz je konec pouzdra viditelny v zorném poli endoskopu, vysurite hrot jehly a zablokujte jej
v této poloze stisknutim pripojky luer lock na zakladné rukojeti. Ozve se ,,cvaknuti®.

- Propichnéte intragastricky balonek tak, Ze do néj zasunete hrot drenazni jehly.

- Jehlu odblokujte a zatdhnutim za pohyblivou zikladnu ji zasufite do ochranného krytu.
Po zvednuti zakladny se ozve ,,cvaknuti®, které zajisti jeji vychozi polohu.

- Odsroubujte krytku a tahem za ni zcela vyjméte sestavu (krytku, kabel, PA trubicku a jehlu)
z pouzdra.

- Po odstranéni pouzdra z PA trubicky ajehly pripojte stfika¢ku k zakladné Luer Lock
a pokraduijte ve vyprazdiovani balénku odsavanim tekutiny.

NIKDY NEPOUZIVEJTE SiLU pi prichodu jehly endoskopem. - Po vyprazdnéni vyjméte pouzdro z pacienta.

jehly.
- Zavadéni drenazni jehly se musi provadét opatrné sérii jemnych zatlaceni s nizkou amplitudou, aby se
predeslo riziku zalomeni jehly a/nebo perforace endoskopu.

*S DRENAZNI JEHLOU ZACHAZEJTE OPATRNE*

A& h

- Pokud je endoskop p#i i jehly v é poloze, doporuéuje se pro zamezeni jejich
poskozeni endoskop narovnat, zavést drenaini jehlu a poté vratit endoskop do ohnuté
polohy. 8 - LIKVIDACE PRODUKTU PO POUZITI

- Jehlu je NUTNE zavést do endoskopu se zasunutym hrotem v ochranném pouzdre, aby
nedoslo k perforaci endoskopu.

- Drenazni jehla je uréena POUZE pro pfimy kontakt s intragastrickym balonkem.

- Po celou dobu vyprazdiiovani intragastrického balonku méjte jehlu zajisténou.

Po pouziti zlikvidujte produkt a jeho obal v souladu se standardnim operaénim postupem vasi instituce
pro nakladani s biologicky nebezpe¢nym materidlem a odpadem.

L. Pripomindme, Ze tento produkt je vyhradné jednordzovy prostredek, ktery nelze opakované pouZivat ani
NEPOUZIVEJTE prostiedek, pokud byl otevi'en nebo poskozen obal nebo pokud vykazuje jakékoliv sterilizovat. V pfipadé opétovného pouZiti nebo opak é sterilizace by mohly byt jejich vlastnosti ovlivnény
vady zpUisobené prepravou nebo nespravnymi podminkami skladovéni & nespravnou manipulaci, které by vy ym rizikem k inace
mohly negativné ovlivnit jeho pouzivani.

*EDNORAZOVE POUZITi - NEPOUZIVAT OPAKOVANE - OPAKOVANE NESTERILIZOVAT*

HRVATSKI

| - OPIS - Ako je endoskop prilikom umetanja igle u savijenom polozaju, da bi se izbjeglo
njihovo ostecenje, preporucuje se da ga izravnate, uvedete iglu za drenazu, a zatim
ga vratite u savijeni polozaj.

- Iglu je NUZNO u endoskop uvesti s vrhom u uvucenom poloZzaju u njegovoj zastitnoj ovojnici
da ne bi doslo do perforacije endoskopa.

- Igla za drenazu namijenjena je ISKLJUCIVO za izravan kontakt s intragastri¢nim balonom.

- Tijekom postupka praznjenja intragastri¢nog balona iglu drzite pri¢vriéenu.

Igla za drenazu za Zelucani balon ukljuuje sljedece:

- pokretni kabel od nehrdajuceg celika montiran na perforiranu kapicu nacinjenu od metil-
metakerilat-akrilonitril-butadien-stirena (MABS-a). Na kabel je zavaren vrh od nehrdajuceg Celika.

- zarezanu pokretnu bazu od poliamida (PA-a) montiranu na ruéku koju je moguée povezati s
vrhom sa Zenskim Luer-lock (FLL) mehanizmom od PA-a. Ona omogucuje pomicanje kabela
okruzenog s cijevi od PA-a radi izvlacenja i uvlacenja vrha.

- element za rukovanje (rucke) nadinjen od kopolimera stiren-butadiena (SBC-a) na ¢ijem se vrhu
nalazi zastita od savijanja od polivinil-klorida (PVC-a), u kojoj se nalaze ovojnica od polietilena
niske gustoce (LDPE-a), silikonske granule i grani¢nika za pricvrs¢ivanje od SBC-a, te elemente
za blokiranje vrha.

- ovojnicu od polietilena (PE-a).

- metalni vrh nacinjen od nehrdajuceg Celika.

- stitnik od PE-a.

NEMOJTE UPOTREBLJAVATI proizvod ako je pakiranje otvoreno ili oste¢eno ili pak ako
primijetite bilo kakav nedostatak uzrokovan transportom ili neodgovarajué¢im uvjetima skladistenja ili
neodgovaraju¢im nacinom rukovanja koji mozZe negativno utjecati na njegovu upotrebu.

6 - UVJETI SKLADISTENJA

Da bi se sprijecila bilo kakva ostecenja, proizvode je potrebno Cuvati u originalnom pakiranju na
hladnom i suhom mjestu.

2 - INDIKACIJE
7 - PRIPREMA MATERIJALA - UPOTREBA

Igla za drenazu smije se upotrebljavati samo za drenazu intragastricnih balona. o o _ o o . i .
- Provijerite je li pakiranje neosteceno i je li istekao rok trajanja jer ti aspekti jamce sterilnost i

kvalitetu proizvoda.
- Radi postivanja higijenskih i sigurnosnih pravila preporucuje se nosenje rukavica.
- Otvorite vrecicu tako da odlijepite papirnatu stranu.

*NEMOJTE UPOTREBLJAVATI NI U KOJE DRUGE SVRHE*

Igla za drenazu isporucuje se STERILNA i namijenjena je iskljucivo za JEDNOKRATNU UPOTREBU. - U asepticnim uvjetima izvadite medicinski proizvod iz dvostrukog pakiranja.

- Prije upotrebe provjerite je li uredaj neostecen.
3 — KONTRAINDIKACIJE - Skinite Stitnik s distalnog kraja igle.

- Provjerite je li vrh igle za drenazu dobro uvucen u zastitnu ovojnicu i po potrebi ga uvucite.
Igla za drenazu ne smije se upotrebljavati u slucaju: - Umetnite iglu u operativni kanal endoskopa nizom blagih pokreta male amplitude.

- Kada kraj ovojnice postane vidljiv u vidnom polju endoskopa, uklonite vrh igle da biste je fiksirali
na tom polozaju pritiskanjem Luer-lock prikljuéka na bazi ruéke. Cut cete ,,3kljocaj”.
- Probusite Zelucani balon tako da pritisnete vrh igle za drenazu u njega.
- Otkljucajte iglu da biste je uvukli u njezinu zastitnu ovojnicu tako da povucete pokretnu bazu.
Kada se baza podigne, ¢ut cete ,,3kljocaj”, koji jam¢i da je u pocetnom polozaju.
. - Odvijte kapicu i izvadite sklop (kapicu, kabel, cijev od PA-a i iglu) u potpunosti iz ovojnice tako
4 - MOGUCE NUSPOJAVE da ga povucete.
- Kada se ovojnica ukloni s cijevi od PA-a i igle, pricvrstite Strcaljku na bazu s Luer-lock
Kao i bilo koje invazivno umetanje medicinskih proizvoda u tjelesne otvore, upotreba igle za drenazu mehanizmom i nastavite s praZnjenjem usisavanjem.
moZe imati sliedece nuspojave (nepotpun popis): - Nakon praznjenja izvadite ovojnicu iz pacijenta.

- alergije na neku od komponenti (u slu¢aju nehoti¢nog kontakta)
- lezije Zeluca i/ili jednjaka
- nemogucnosti endoskopskog lijecenja

- simptome povezane s alergijom na neku od komponenti (u slucaju nehoti¢nog kontakta) *IGLOM ZA DRENAZU RUKUJTE PAZLJIVO*

- simptome povezane s endoskopskom tehnikom
8 - ODLAGANIJE PROIZVODA U OTPAD NAKON UPOTREBE

5 — PREPORUKE
Nakon upotrebe odloZite proizvod i njegovo pakiranje u otpad u skladu sa standardnim operativnim
- Prije upotrebe procitajte cijele upute. postupkom svoje ustanove o postupanju s opasnim materijalom i otpadom.
- Ovaj medicinski proizvod smije upotrebljavati iskljucivo medicinsko osoblje s odgovaraju¢om obukom i
kvalifikacijama ili ovlastena osoba upoznata s endoskopskim u tehnikama i gastroenteroloskim tehnikama
za lijeCenje prekomjerne teZine i pretilosti, s predmetnim patologijama te s njihovim moguéim
komplikacijama (na odgovornost lijecnika).
- Igla za drenaZu mora se upotrebljavati uz savitljivi endoskop.
- Promijer operativnog kanala endoskopa mora biti za najmanje 0,3 mm veci od promjera igle koja
se upotrebljava. *ZA JEDNOKRATNU UPOTREBU - NEMOJTE PONOVNO UPOTREBLJAVATI -
- Iglu za drenaZu potrebno je oprezno voditi nizom blagih guranja male amplitude da bi se NEMOJTE PONOVNO STERILIZIRATI*
sprijecilo savijanje igle i/ili perforacija endoskopa.

Podsjec¢amo vas da je ovaj proizvod namijenjen iskljucivo za jednokratnu upotrebu te da se ne moze ponovno
upotrebljavati ni ponovno sterilizirati. Ponovna upotreba ili ponovna sterilizacija negativno bi utjecale na njegove
radne znacajke uz veliki rizik od kontaminacije

NIKAD NEMOJTE PRIMJENJIVATI SILU prilikom uvodenja igle u endoskop.
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Jarum drainase untuk balon lambung terdiri atas:

Kabel stainless steel fleksibel yang dipasang di tutup berlubang terbuat dari metil metakrilat-
akrilonitril-butadiena-stirena (MABS). Ujung stainless steel dilas di kabel ini.

Basis poliamida (PA) berlekuk, yang dipasang di gagang, dapat dihubungkan dengan ujung Kunci
Luer female (FLL) pada PA. Hal ini memungkinkan untuk menggeser kabel yang dikelilingi oleh
tabung PA keluar dan menarik kembali ujungnya.

Elemen pegangan (gagang) yang terbuat dari kopolimer stirena-butadiena (SBC) yang dilapisi oleh
antikink polivinil klorida (PVC), di mana terdapat selubung polietilena densitas rendah (LDPE),
pelet silikon, dan pengunci klip berbahan SBC, yang merupakan elemen untuk memblokir bagian
ujung.

Selubung polietilen (PE).

BAHASA INDONESIA

| — DESKRIPSI

- Jika endoskop berada dalam posisi tertekuk saat memasukkan jarum, untuk
meluruskannya, disarankan untuk memasukkan jarum drainase lalu kembalikan ke
posisi tertekuk agar tidak merusaknya.

- PENTING untuk memasukkan jarum ke endoskop dengan posisi ujungnya ditarik ke dalam
selubung pelindung agar tidak melobangi endoskop.

- Jarum drainase HANYA dirancang untuk kontak langsung dengan balon intragastrik.

- Pastikan jarum tetap terkunci sepanjang prosedur p 1gan balon intragastrik.

JANGAN GUNAKAN alat jika kemasan telah terbuka atau rusak. Atau, jika terdapat tanda
kerusakan yang disebabkan oleh pemindahan atau kondisi penyimpanan yang tidak tepat atau
penanganan yang salah sehingga dapat memengaruhi penggunaannya.

6 - KONDISI PENYIMPANAN

- Ujung logam terbuat dari stainless steel.
- Pelindung PE.

2 - INDIKASI

Jarum drainase hanya boleh digunakan untuk mengosongkan balon intragastrik.
*JANGAN DIGUNAKAN UNTUK TUJUAN LAIN*

Jarum drainase dikirimkan dalam keadaan STERIL dan untuk SEKALI PAKAI saja.

3 - KONTRAINDIKASI

Jarum drainase tidak boleh digunakan jika:

- Terdapat alergi dengan salah satu komponennya (jika tidak sengaja terjadi kontak).
- Terdapat luka lambung dan/atau esofagus.
- Tidak dapat menerima tindakan endoskopi.

4 - KEMUNGKINAN EFEK SAMPING YANG TIDAK DIINGINKAN

Seperti insersi alat medis invasif apa pun yang terkait dengan orifis tubuh, penggunaan jarum drainase
dapat menyebabkan efek samping yang tidak diinginkan seperti berikut (daftar tidak lengkap):

- Gejala terkait alergi terhadap salah satu komponennya (jika tidak sengaja terjadi kontak).
- Gejala terkait teknik endoskopi.

5 - REKOMENDASI

- Baca petunjuk secara menyeluruh sebelum digunakan.

- Alat medis ini hanya boleh digunakan oleh staf medis terlatih dan memenuhi syarat atau orang yang
berwenang, yang terbiasa dengan teknik endoskopi dan teknik gastroenterologis untuk tindakan
menyiasati kelebihan berat badan dan obesitas dan memahami betul patologi yang dipermasalahkan
serta kemungkinan komplikasinya (di bawah tanggung jawab seorang praktisi).

- Jarum drainase harus digunakan dengan endoskop yang fleksibel.

- Diameter saluran operasi endoskop harus setidaknya 0,3 mm lebih besar dari diameter jarum
yang digunakan.

- Pergerakan jarum drainase harus dilakukan dengan hati-hati dengan serangkaian dorongan lembut
getaran rendah untuk mencegah risiko jarum patah dan/atau endoskop terlubangi.

JANGAN SEKALI-KALI memasukkan jarum secara paksa ke endoskop.

MANA

| — DESCRIERE

Acul de drenaj pentru balon gastric include:

- Un cablu mobil din otel inoxidabil montat pe un capac perforat din metacrilat de metil-
acrilonitril-butadiend-stiren (MABS). Pe acest cablu este sudat un varf din otel inoxidabil.

- O bazi canelatd mobila din poliamida (PA), montatd pe méaner, conectabild cu un varf Luer-Lock
mama (FLL) in PA. Permite glisarea cablului inconjurat de un tub din PA pentru iesirea si
retragerea varfului.

- Un element de manipulare (maner) din copolimer stiren-butadiena (SBC) cu un element
antirasucire din policlorura de vinil (PVC), in care exista o teaca din polietilena de densitate
mica (LDPE), o peletd din siliciu si un opritor de taiere din SBC, elemente pentru blocarea
varfului.

- O teaca din polietilena (PE).

- Un varf metalic din otel inoxidabil.

- Un element de protectie din PE.

2 - INDICATII

Acul de drenaj trebuie utilizat numai pentru drenarea baloanelor intragastrice.
*NU IL UTILIZATI PENTRU ORICE ALTE SCOPURI*
Acul de drenaj este livrat STERIL si numai pentru UNICA FOLOSINTA.

3 - CONTRAINDICATI

Acul de drenaj nu trebuie utilizat in urmatoarele cazuri:
- Alergie la una dintre componente (in caz de contact accidental).
- Leziune gastrica si/sau esofagiana.

- Incapacitate de a primi tratament endoscopic.

4 - POSIBILE REACTII ADVERSE NEDORITE

Agar tidak rusak, produk harus disimpan di kemasan aslinya, di tempat yang sejuk dan kering.

7 - PERSIAPAN BAHAN - PENGGUNAAN

Pastikan kemasan utuh dan usia simpan belum kedaluwarsa karena kedua hal ini menjamin kesterilan
dan kualitas produk.

Untuk menjaga higienitas dan mematuhi aturan keselamatan, direkomendasikan untuk
menggunakan sarung tangan.

Buka kemasan dengan merobek sisi kertasnya.

Keluarkan alat medis dari kemasan ganda secara aseptik.

Periksa apakah alat masih utuh sebelum menggunakannya.

Lepaskan pelindung dari ujung distal jarum.

Periksa apakah ujung jarum drainase telah ditarik penuh ke dalam selubung pelindungnya, tarik
jika perlu.

Masukkan jarum ke saluran operasi endoskop dengan serangkaian gerakan lembut dengan amplitudo
rendah.

Saat ujung selubung terlihat di bidang pandangan endoskop, lepaskan ujung jarum untuk
menguncinya di posisi ini dengan menekan koneksi Kunci Luer dari pangkal gagang. Terdengar
bunyi "klak".

Tusuk balon lambung dengan mendorong ujung jarum drainase ke dalamnya.

Buka kunci jarum untuk menariknya ke selubung pelindung dengan menarik pangkal yang bergerak.
Setelah pangkal dinaikkan, terdengar bunyi "klak" untuk memastikan posisi awalnya.

Buka tutupnya lalu keluarkan rakitan (tutup, kabel, tabung PA dan jarum) sepenuhnya dari
selubung dengan menariknya.

Setelah selubung dilepas dari tabung PA dan jarum, sambungkan jarum suntik ke pangkal Kunci
Luer lalu lanjutkan dengan pengosongan dengan cara menyedot.

Setelah pengosongan, lepaskan selubung dari pasien.

*GUNAKAN JARUM DRAINASE DENGAN HATI-HATI*

8 - PEMBUANGAN PRODUK SETELAH DIGUNAKAN

Setelah digunakan, buang produk dan kemasannya sesuai dengan prosedur operasional standar institusi
Anda mengenai penanganan bahan beracun dan limbah hayati.

Kami mengingatkan Anda bahwa produk ini adalah alat sekali pakai yang tidak dapat digunakan ulang atau
disterilisasi ulang. Jika digunakan ulang atau distrerilisasi ulang, kinerja produk dapat terpengaruh oleh risiko

kontaminasi yang besar.

*SEKALI PAKAI — JANGAN DIGUNAKAN ULANG - JANGAN DISTERILISASI ULANG*

Ca orice introducere invazivi a unui dispozitiv medical legatd de un orificiu al corpului, utilizarea acului de
drenaj poate induce urmitoarele reactii adverse nedorite (listd neexhaustiva):

Simptome legate de alergie la una dintre componente (in caz de contact accidental).
Simptome legate de tehnica endoscopica.

5 - RECOMANDARI

Cititi instructiunile in intregime inainte de utilizare.

Acest dispozitiv medical trebuie utilizat numai de catre personal medical instruit si calificat sau de o
persoana autorizati, familiarizat cu tehnicile de endoscopie si gastroenterologice pentru tehnici de
tratament impotriva greutdtii corporale excesive si obezitatii si cunoscand patologiile in cauzi,
precum si posibilele complicatii ale acestora (sub responsabilitatea unui medic ).

Acul de drenaj trebuie utilizat cu un endoscop flexibil.

Diametrul canalului de operare al endoscopului trebuie si fie cu cel putin 0,3 mm mai mare
decat diametrul acului utilizat.

fnaintarea acului de drenaj trebuie ficuti cu atentie printr-o serie de apisiri usoare, de
amplitudine micd, pentru a se preveni riscul de rasucire a acului si/sau de perforare
a endoscopului.

NU FORTATI NICIODATA trecerea acului in endoscop.

Daca endoscopul este in pozitia pliatd la introducerea acului, se recomandi, pentru
a se evita deteriorarea acestora, sa-l depliati, sd introduci acul de drenaj si apoi sa
readuceti endoscopul la pozitia pliata.

Este NECESAR si introduceti acul in endoscop cu varful in pozitie retrasi in teaca sa de
protectie pentru a nu perfora endoscopul.

Acul de drenaj este conceput NUMAI pentru contact direct cu un balon intragastric.
Mentineti acul fixat strins pe toati durata procedurii de golire a balonului
intragastric.

NU UTILIZATI dispozitivul dacd ambalajul a fost deschis sau deteriorat sau daci prezinta vreun
defect cauzat de transport sau de conditii incorecte de depozitare sau de manipulare incorecti care ar
putea afecta negativ utilizarea acestuia.
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6 - CONDITII DE PASTRARE

Pentru a preveni orice deteriorare, produsele trebuie pastrate in ambalajul lor original, intr-un loc rece
si uscat.

7 - PREGATIREA MATERIALELOR - UTILIZARE

- Asigurati-va ca ambalajul este intact si ca termenul de valabilitate nu a expirat, deoarece aceste
aspecte garanteaza sterilitatea si calitatea produsului.

- Pentru respectarea regulilor de igiena si sigurantd, se recomanda purtarea de manusi.

- Deschideti plicul indepartand partea din hartie.

- Scoateti dispozitivul medical din ambalajul dublu in conditii de asepesie.

- inainte de utilizare, asigurati-vi ca dispozitivul este intact.

- indepirtati elementul de protectie de la capitul distal al acului.

- Verificati daca varful acului de drenaj este bine retras in teaca de protectie si, daca este necesar,
retrageti-I.

- Introduceti acul in canalul de operare al endoscopului printr-o serie de miscari usoare si cu
amplitudine mica.

- Cand capatul tecii este vizibil in cdmpul vizual al endoscopului, indepartati varful acului pentru
a-| bloca in aceasti pozitie apasind conexiunea Luer-Lock a bazei méanerului. Se va auzi un sunet
de inclichetare.

- Perforati balonul gastric impingand varful acului de drenaj in el.

PYCCKUW

|. ONUCAHUE

[lpeHaxkHaa Urna ana )enyaouHoro 6annoHa COCTOMT M3 CeAyloWyX KOMNOHEHTOB:

- MoABMKHBI TPOC M3 HEp)KaBeloLLEi CTanu, 3aKpen/ieHHbI Ha NepdOpPUPOBAHHON KpbilLKe 13
MeTaKpUnaT-akpUNoHUTPUN-6yTaguneH-ctupona (MABC). HakoHeYHMK 13 HepaseloLeit cTanu
npuUBapeH K 3TOMy Tpocy.

- MopswkHoe nonnammnaHoe (MA) OcHOBaHWE C HAaceYKamu, 3aKPEenNeHHOe Ha PYKOATKe,
coep| oe c 0bxBar N103POBCKUM HakoHeuHukom (FLL) B MA. OHo nossonser
TpOCy, OKpYKEHHOMY TPYGKOI 13 MA, BbIXOAUTb U3 TPYBKM U BbIABUTATb HAKOHEUHMK.

- InemeHT ynpasneHns (PYKOATKa), BbINOHEHHbIN U3 cononnmepa 6ytaguera u ctupona (CEC),
OKPYXeHHbII 3nemeHTOM U3 nonveuHuaxniopuaa (MBX), npenaTcTaytowmMm nepernby, B KOTOPOM
pasmelLaeTca MMb3a U3 NOANSTUAEHA HU3KOW NNOTHOCTY (M3HNT), CUAMKOHOBbIN LWAPUK U 3aXKUM-
orpaHuumTens u3 CBC, anemeHTbl A4/19 6N10KMPOBKM HAKOHEUHMKA.

- Tmnb3a u3 nonnatunexa (M3).

- MeTannnyecknii HaKOHEUHWK, BbINOIHEHHbIN U3 Hep}KaBeloLen CTau.

- MNpepoxpaHUTeNnbHbIN KoxKyx 13 M3.

2. NOKA3AHUA K MPUMEHEHUIO

Ap urna npeg,
6annoHos.

MCKNIOUNTENBHO ANA aCMIUPALIUM KUAKOCTU U3 BHYTPUKEYA04HbIX

*HE UCMO/b3YATE A/11 UHbIX LIEJIEN*

[OpeHaxHan urna noctasnaetca CTEPU/IbHOM 1 npegHasHaueHa UCKAOUYMTENBHO ANA
OJHOPA30BOIO ucnonb3oBaHuA.

3. NPOTUBOMOKA3AHUA

[peHaXHYI0 Uy He/b3A UCMO/b30BaTL B CEAYIOWMX CTy4asnX:

- Anneprua Ha KOMMOHEHTbI (MPU Cy4aliHOM KOHTaKTe).
- MNopaxeHusa xenyaka u/unv nuuiesoaa.
- HeBO3MOMKHOCTb NPOXOKAEHUA IHAOCKONUYECKOIN NPOLLEAYpPbI.

4. BO3MOMHBIE HEXXE/IATE/IbHbIE MOBOYHbIE AEACTBUA

Kak v BBeAeHMe N0BOro ApYroro MeAMLMHCKOTO U3Aenua Yepes oTBepcTUA Tena, NpUMeHeHe
APEHAKHOW WUI/Ibl MOXKET NPUBECTM K CNeAytoWmnM NobouHbIM AeACTBUAM (HENO/HbIN CNUCOK):

- CMMNTOMbI, CBA3aHHbIE C a/i/Ieprueit Ha Kaku1e-n1Mbo KOMMOHEHTbI (MPY Cy4aitHOM KOHTaKTe).
- CUMNTOMbI, CBA3AHHbIE C HAOCKOMUYECKON TEXHUKOM.

PEKOMEHOALMK

- MONHOCTBIO NPOYUTANTE MHCTPYKLMUK NEPEes, UCNONb30BaHUEM.

- 3T0  MeAMUMHCKOE U3Aenve  paspelleHo  WCMo/b30BaTb  TOMbKO  KBaIMGUUMPOBAHHOMY
MeANUMHCKOMY NepcoHany uMAu OTBETCTBEHHOMY /vy, npolweawivm Osy‘-leHMe W 3HaKoOmMbIMm C
3HAOCKONUYECKMMM Npoueaypamn U raCTPOIHTEPONOTMHECKUMU TEXHUKAMWN NeveHna M36bITO‘4HOI'O
BeCa M OXXUPEHUA, PAaCCMATPMBAEMbIMU NATONIOTUAMU N UX BOSMOXKHBIMU OC/IOXKHEHUAMN (I'IO,D'
OTBETCTBEHHOCTb sievallero Bpaqa).

- [ peHaXHyio Uy crefyeT UCNo/b30BaTh C rMGKUM 3HAOCKONOM.

- [vameTp pabouero KaHana 3HAOCKONa fo/KeH 6biTb He meHee yem Ha 0,3 mm 6onble
AMaMeTpa UCMONb3YEMON UMbl

- MNpoaBuKeHWe ApPEeHaKHOW Wbl cnefyeT BbINOAHATb OCTOPOXKHO, CEpUEeit OCTOPOXKHbIX
TONYKOB Masoil amnautyapl Bo wu3bexkaHue pucka nepernba wrabl u/wan nepdopauum
3HAO0CKOoNa.

- Deblocati acul pentru a-| retrage in teaca de protectie trigind de baza mobila. Dupi ce baza
este ridicat, se aude un sunet de inclichetare pentru asigurarea pozitiei initiale.

- Desurubati capacul si scoateti ansamblul (capac, cablu, tub din PA si ac) complet din teaca
tragind de el.

- Dupa ce teaca a fost scoasd din tubul din PA si ac, conectati o seringa la baza Luer-Lock si
continuati golirea prin aspiratie.

- Dupa golire, scoateti teaca din pacient.

*MANIPULATI CU GRIJA ACUL DE DRENAJ*

8 - ELIMINAREA PRODUSULUI DUPA UTILIZARE

Dupa utilizare, aruncati produsul si ambalajul acestuia in conformitate cu procedura de operare
standard a institutiei dvs. privind materialele biopericuloase si manipularea deseurilor.

Va reamintim cd acest produs este un dispozitiv strict de unicd folosintd care nu poate fi reutilizat sau
resterilizat. In caz de reutilizare sau resterilizare, performantele produsului pot fi afectate si poate exista un
risc important de contaminare

*DE UNICA FOLOSINTA - NU REUTILIZATI - NU RESTERILIZATI*

HUKOTAA HE NPOABUTAWATE C YCUIMEM urny B sHA0CKOM.

- EC/M 3HAOCKON HaXoAMTCA B COTHYTOM NOAO:; npu A ural, p ayerca,
BO nux PEeX/AEHUA, CHauana pasorHyTb ero, BBECTU AAPEHANKHYIO UrNY, 3aTem
BEPHYTb B COTHYTOE NOJIOXKEHMeE.

- HEOBXOAUMO BBOAUTL UMY B SHAOCKON € YBpaHHbBIM B 3aLUMTHYIO M3y HAKOHEYHWUKOM, YTO6bI
He nepdopMpoBaTL SHAOCKON.

- JpeHaxHaa urna npegHasHavyeHa UCK/IHOYUTE/IBHO ana npAmMoro KOHTaKTa € BHYTpUKe-
NYA04HBIM 6aNN0HOM.

- WUrna pomkHa 6biTb 3axata B BCeil npo P!
BHYTpMXKeNyaouHoro 6annoHa.

PauuM KNAKOCTM U3

HE UCNOJIb3YITE ycTpoiicTBO, €CM YNaKoBKa OTKPbITa MAW NOBPEXAEHa MAN NPU HAaNUUNK
NPU3HAKOB MOBPEXAEHUA NPY TPAHCNOPTUPOBKE, BCIGACTBUE HENPABU/ILHBIX YCIOBUIA XPaHEHNA MK
HENPaBU/ILHOTO OBPALLIEHIA, HTO MOYKET OTPULIATENBHO BAMATL HA SKCMYaTaLMIO U3AENNA.

6. YCNOBUA XPAHEHUA

Bo u3bexaHne NoBpexAeHUI U3fenna cneayeT XpaHUTb B OPUTMHANBHOW YNaKOBKe, B CYXOM U
npoXnagHoOM mecTe.

7. NPUTOTOB/IEHUE MATEPUAIOB. NCNOJIb3OBAHUE

- Y6eautech, 4TO yNakoBKa He MOBPEXAEHA U CPOK FOAHOCTU He WUCTEK, TaK Kak 3T acnekTbl
rapaHTUPYIOT CTEPUABHOCTL U KAYECTBO U3AENUA.

- [ina cobniofeHna NpaBun rurMeHsl U 6e30NacHOCTU PeKOMEHAYeTCA HaZleBaTb NepyaTku.

- OTKpoitTe calue, cHAB Bymary ¢ 6yMakHO CTOPOHbI.

- Cobntoaan NpaBUna acenTuKu, U3BNEKUTE MeJULIMHCKOE MU3Jenne U3 ABOIMHOM YNaKoBKM.

- Mepea ucnonb3oBaHnem ybeamnTech B LENOCTHOCTU U3AENUA.

- CHUMMTE NpeOXPaHUTENbHBINA KOXKYX C MCTaIbHOTO KOHLA UMbl

- Y6eautechb, YTO HAaKOHEUYHWK APEHAXKHOM UMbl AOCTAaTOYHO y6paH B NpeAoXpaHUTeNbHbIN
KOXyX, y6epuTe npu Heo6X0AMMOCTH.

- Beegute urny B paboumit KaHan 3HAOCKOMA Cepueil OCTOPOXKHbIX ABUXKEHWI Manoi
amnauTyapl.

- Korpa KoHew, rMnb3bl NOABMTCA B NO/E 3PEHWUA SHAOCKONA, yBepuTe HaKOHEYHWK UMbl ANA
6/10KMPOBKN B 3TOM MONOMEHUM, HaXaB NI03POBCKOE COEAMHEHME Ha OCHOBAHWM PYKOATKM.
ByaeT cnblleH LWenyok.

- MpoKoNUTE KeNYA0UHbIA 6aNN0H, NPOTONKHYB B HETO HAKOHEUHWK [PEHAXKHOMN UMbl

- Pa36nokupyiite ury, 4tobbl Y6paTh €e B 3aLWMTHYIO MAb3Y, NOTAHYB NOABUMKHOE OCHOBAHME.
Koraa ocHosaHue 6yaeT nogHATo, GyAeT CAblleH Len4ok, coobliaiownii o Bo3Bpate B
MCXOAHOE MOJIOXKeHMe.

- OTKPYTUTE KPbILWKY M NONHOCTbIO U3B/IEKUTE KOMNAEKE (KpbIwKa, Tpoc, MA Tpy6Ka u urna) us
rMNb3bl, NOTAHYB 33 Hero.

- Mocne Toro Kak runb3a 6yaerT cHAaTa ¢ MA TpyBKM M UMbl, NOACOEAMHMTE WINPULL
K JI03POBCKOMY OCHOBaHMIO U NPOAO/IKMTE aCnNUpPaLyio XKNUAKOCTU U3 GannoHa.

- Mo 3aBepleHNN acNUpPaLMK U3BNIEKUTE TUAb3Y W3 NaLMUeHTa.

*COB/IOAANTE OCTOPOXHOCTb TPU OBPALLEEHUN C APEHAMHOW UI/I0M*

8. YTUNN3AUMA U3AENUA NOC/NE UCNOJIb30BAHUA

Mocsie UCNONB30BaHWA YTUAM3UPYIATE U3AENVE W €r0 YNAKOBKY B COOTBETCTBMM CO CTaHAAPTHOM paboyei
METOAMKOMN BALLEro y4YpexaeHus no obpalleHnto ¢ 61MONOrMYECcKU ONacHbIMM MaTepuanamm u
oTX0AaMU.

HanomuHaem, ymo daHHoe u3desnue npedHa3HaYeHo UCKAoYUMensHo 013 00HOPa308020
NMPpUMeHeHUA U He nodnexcum noeMmMopHOMY UCMNOAb308AHUKO Unu nosmopHot‘i cmepunusayuu. B
Cny4ae nosmopHO20 UCN0A6308AHUA UNU ﬂDSmGpHDﬂ cmepunusayuu e2o paﬁoma moxcem 66ime
HapyweHa u nossumca 8axcHbIl PUCK KOHMAamMuHayuu.

*TO/IbKO A4/14 O4HOPA30BOr0O UCINO/Ib30BAHUA. HE UCI0/1b30BATb MMOBTOPHO.
HE CTEPWU/IN30BATb [TOBTOPHO*

IFU_PUNCST_2303



