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FRANCAIS

| - DESCRIPTION
La pince d’extraction est composée de :
- Une poignée blanche en copolymére de styréne butadiéne (SBC).
- Un curseur mobile bleu en SBC.
- Une antiplicature en polychlorure de vinyle (PVC).
- Une gaine ressort en acier inoxydable.
- Une gaine en éthyléne propyléne fluoré (FEP).

- Un céble en acier inoxydable.
- 2 griffes en acier inoxydable.

2 - INDICATIONS

La pince d’extraction est utilisée dans le cadre de I'extraction de ballon intra-gastrique aprés sa vidange
(réalisée grace a laiguille de vidange AS2640718 de la gamme PRINCE MEDICAL)

* NE PAS UTILISER POUR D'AUTRES APPLICATIONS*
La pince d’extraction est livrée STERILE et est 8 USAGE UNIQUE.

3 - CONTRE-INDICATIONS

La pince d’extraction ne doit pas étre utilisée en cas de :

- Allergie a I'un des composants.
- 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
la pince d’extraction peut entrainer les effets secondaires indésirables suivants (liste non exhaustive) :

- Symptémes liés a I'allergie de I'un des composants.
- Symptdmes 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, diment
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).

- La pince d’extraction doit étre utilisée avec un endoscope souple.

- Le diamétre du canal opérateur de I'endoscope doit étre supérieur d’au moins 0,3 mm a celui
de la gaine de la pince utilisée.

- La progression de la pince d’extraction doit s’effectuer doucement par une série de poussées
de faible amplitude pour éviter le risque de plicature des griffes et/ou de perforation de
'endoscope.

NE JAMAIS FORCER. Vérifier 'absence d’obstacle dans le canal opérateur (déchirure de la gaine...)

ENGLISH

- Il est NECESSAIRE d'introduire la pince d’extraction dans I'endoscope avec les griffes en
position rétractée dans leur gaine de protection pour ne pas endommager I'endoscope ou
perforer les muqueuses du patient.

- La position du curseur mobile permet de distinguer la position des griffes. Lorsque le curseur
est en haut, les griffes sont fermées ; le curseur est en bas, les griffes sont déployées.

- Le déploiement des griffes se fait avec une force constante pour un coulissement aisé.

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.

- S'assurer que les griffes sont bien rétractées a l'intérieur de la gaine avant
d'insérer la pince d’extraction dans I'endoscope.

- Lorsque I'endoscope est en place, aprés avoir vidangé le ballon intra-gastrique,
insérer la pince d’extraction dans le canal opérateur de I'endoscope.

- Lorsque la pince est dans le champ de vision de 'endoscope, ouvrir ses griffes
en poussant le curseur de la poignée.

- L’ouverture soudaine ou sans visualisation compléte des griffes peut
causer une lésion de la muqueuse.

- Apreés avoir amené le ballon au centre des griffes, refermer les en tirant sur le
curseur de la poignée jusqu’au maintien complet du ballon.

- Ramener les griffes contre le canal opérateur de I'endoscope et retirer
I'ensemble « endoscope + pince d’extraction maintenant le ballon » du patient.

- Ne retirer en aucun cas le ballon récupéré, quelle que soit sa taille, a
travers le canal opérateur de I’endoscope.

- Libérer le ballon des griffes, rétracter les dans la gaine et sortir le dispositif
médical du canal opérateur de I'endoscope.

*MANIPULER LA PINCE D’EXTRACTION AVEC PRECAUTION*

8 - TRAITEMENT DU PRODUIT APRES UTILISATION

Apres 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.

| — DESCRIPTION
The extraction forceps include:

- A white handle in styrene butadiene copolymer (SBC).
- A blue mobile slider in SBC.

- A polyvinyl chloride (PVC) antikink.

- A stainless steel spring sheath.

- A fluorinated ethylene propylene (FEP) sheath.

- A stainless steel cable.

- 2 pincers in stainless steel.

2 - INDICATIONS

The extraction forceps are used for the extraction of intragastric balloon after emptying (realized with
the drainage needle AS2640718 of PRINCE MEDICAL range).

*DO NOT USE IT FOR ANY OTHER PURPOSES*
The extraction forceps are delivered STERILE and are for SINGLE USE only.

3 - CONTRAINDICATIONS

The extraction forceps must not be used in case of:

- Allergy to one of the components.
- 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 extraction forceps may
induce the following undesirable side effects (non-exhaustive list):

- Symptoms related to allergy to any of the components.
- 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 extraction forceps must be used with a flexible endoscope.

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

- The progression of the extraction forceps should be carefully done by a series of gentle pushes
of low amplitude to prevent the risk of pincers twisting and/or perforation of the endoscope.

NEVER FORCE. Check for any obstruction in the operating channel (to prevent tearing of the
sheath...)

- It is NECESSARY to insert the extraction forceps in the endoscope with the pincers in
retracted position in their protective sheath to avoid damaging the endoscope or perforating
the patient's mucous membranes.

- The position of the mobile slider allows to distinguish the position of the pincers. When the
slider is at the top, the pincers are closed; the slider is at the bottom, the pincers are deployed.

- Deployment of the pincers is done with a constant force for easy sliding.

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

- Open the sachet by peeling off the paper.

- Aseptically remove the medical device from the double packaging.

- Make sure that the device is intact before use.

- Check that the pincers are fully withdrawn inside the sheath before inserting the extraction
forceps into the endoscope.

- When the endoscope is in place, after intragastric balloon emptying, insert the extraction
forceps into the operating channel of the endoscope.

- When the forceps are in the endoscope’s field of vision, open the extraction forceps’ pincers
pushing the handle slider.

- Sudden opening or opening without full visualisation of the pincers may cause
mucosal trauma.

- After bringing the balloon to the middle of the pincers, close them by pulling on the slider of
the handle until the balloon is fully held.

- Bring the pincers against the operating channel of the endoscope and remove the "endoscope
+ extraction forceps holding the balloon" assembly from the patient.

- Never remove the recovered balloon, whatever its size, through the operating
channel of the endoscope.

- Release the balloon from the pincers, retract them into the sheath and take the medical device
out of the operating channel of the endoscope.

*HANDLE THE EXTRACTION FORCEPS 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 these products are strictly disposable devices which cannot be reused or resterilized.
In case of reuse or resterilization, their performances could be affected with an important risk of contamination.

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

EUTSCH

| - BESCHREIBUNG
Die Extraktionszange besteht aus:

- Ein weiBer Griff aus Styrol-Butadien-Copolymer (SBC).
- Ein blauer mobiler Schlitten in SBC.

- Ein Knickschutz aus Polyvinylchlorid (PVC)

- Eine Federdraht aus Edelstahl.

- Ein Tubus aus fluoriertem Ethylen-Propylen (FEP).

- Ein Edelstahlkabel.

- 2 Krallen aus Edelstahl.

2 - INDIKATIONEN

Die Extraktionszange wird zur Entnahme der intragastrischen Ballonextraktion nach seiner Entleerung
benutzt (durchgefiihrt mit der PRINCE MEDICAL-Ablassnadel AS2640718).

* NICHT FUR ANDERE ZWECKE BENUTZEN*
Die Extraktionszange wird STERIL und zur EINMALIGEN VERWENDUNG geliefert.

3 - KONTRAINDIKATION

Die Extraktionszange darf nicht verwendet werden bei:

- Allergie gegen einen der Bestandteile.
- Magen- und / oder Osophaguslision.
- Unfahigkeit zur endoskopischen Behandlung.

4 - EVENTUELLE UNERWUNSCHTE NEBENWIRKUNGEN

Wie bei jeder Benutzung eines invasiven medizinischen Instrumentes durch eine Kérperdffnung kann
die Verwendung der Extraktionszange zu den folgenden unerwiinschten Nebenwirkungen fiihren (nicht
vollstandige Liste):

- Symptome im Zusammenhang mit der Allergie gegen eines der Bestandteile.
- Symptome im Zusammenhang mit der endoskopischen Technik.

5 - EMPFEHLUNGEN

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

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

B Die Extraktionszangen miissen mit einem flexiblen Endoskop benutzt werden.

B Dieser Durchmesser muss mindestens 0,3 mm groBer als derjenige der Instrumentenhiille
sein.

- Das Vorschieben des Extraktionszangen muss sehr vorsichtig erfolgen, durch mehrere geringe
Schubbewegungen, damit das Risiko einer Kriimmung des Extraktionsinstruments und/oder
die Perforation des Endoskops vermieden werden.

NIEMALS DRUCK AUSUBEN Es ist zu iiberpriifen, dass im Arbeitskanal kein Hindernis
vorhanden ist (ZerreiBen der Hiille...).

ESPAN

- Es ist notwendig, die Extraktionszange mit eingezogenen Greifern in die Schutzhiille des
Endoskops einzusetzen, um eine Beschidigung des Endoskops oder eine Perforation der
Schleimhaut des Patienten zu vermeiden.

- Die Position des beweglichen Schlittens erméglicht es, die Position der Greifer zu erkennen.
Wenn sich der Schlitten oben befindet, sind die Greifer geschlossen. Steht der Schlitten unten,
sind die Greifer gedffnet.

- Das Offnen der Greifer erfolgt mit einer konstanten Kraft zum leichten Gleiten.

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

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 des sterilen Zustands 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 Extraktionszange unter Beachtung der Regeln der Keimfreiheit.

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

- Stellen Sie sicher, dass die Greifer in den Tubus eingezogen sind, bevor Sie die Extraktionszange
in das Endoskop einsetzen.

- Wenn das Endoskop eingesetzt ist, fiihren Sie nach dem Ablassen des intragastrischen Ballons
die Extraktionszange in den Arbeitskanal des Endoskops ein.

- Wenn sich die Klemme im Sichtfeld des Endoskops befindet, &ffnen Sie die Krallen, indem Sie
den Schlitten des Griffs driicken.

- Plotzliches Offnen oder keine vollstindige Visualisierung der Greifer kann
Schleimhautschiden verursachen.

- Nachdem Sie den Ballon zwischen die Greifer platziert haben, schlieBen Sie sie, indem Sie den
Schlitten am Griff ziehen, bis der Ball vollstindig gehalten ist.

- Bringen Sie die Greifer wieder gegen den Arbeitskanal des Endoskops und entfernen Sie die
Einheit "Endoskop + Extraktionszange, die den Ballon halt" vom Patienten, indem Sie das
Endoskop zuriickziehen.

- Ziehen Sie niemals den gefangenen Ballon, unabhingig von seiner GréBe, durch
den Arbeitskanal des Endoskops.

- Losen Sie den Ballon aus den Greifern, ziehen Sie ihn in den Tubus zuriick und nehmen Sie das
Medizinprodukt aus dem Arbeitskanal des Endoskops.

*YORSICHTIGE HANDHABUNG DES EXTRAKTIONSZANGEN*

8 - PRODUKTENTSORGUNG NACH DER BENUTZUNG

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

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

erneuter Sterilisation kann die Leistung beeintrdchtigt und das Risiko einer Kontaminierung erheblich sein.

* EINMALIGER GEBRAUCH - NICHT WIEDERVERWENDEN - NICHT RESTERILISIEREN*

| - DESCRIPCION

La pinza de extraccion esta compuesta por:

- Un asa blanco de copolimero de estireno butadieno (SBC).
- Un cursor mévil azul de SBC.

- Una antiplicatura de policloruro de vinilo antiplicante (PVC).
- Una funda de resorte de acero inoxidable.

- Una funda de etileno propileno fluorado (FEP).

- Un cable de acero inoxidable.

- 2 alicates de acero inoxidable.

2 - INDICACIONES

La pinza de extraccion se utiliza en el contexto de la extraccion de baldn intragastrico después del
vaciado (realizada con la aguja de vaciado AS2640718 PRINCE MEDICAL).

*NO UTILIZAR PARA OTRAS APLICACIONES*

La pinza de extraccién se entrega ESTERIL y es DE USO UNICO.

3 — CONTRAINDICACIONES

La pinza de extraccion no debe utilizarse en caso de:
- Alergia a uno de los componentes.

- 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 pinza de extraccion puede inducir los siguientes efectos secundarios indeseables (lista no
exhaustiva):

- Sintomas relacionados con la alergia de alguno de los componentes.
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- Sintomas relacionados con la técnica endoscopica.

5 - RECOMENDACIONES

- Lea integramente el manual de uso antes de utilizacion.

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

- La pinza de extracciéon debe ser utilizada con un endoscopio flexible.

- El didmetro del canal operador del endoscopio debe ser al menos 0,3 mm superior al de la funda
de la pinza utilizada.

- El avance de la pinza de extracciéon debe efectuarse lentamente mediante una serie de suaves
empuijes de baja amplitud para evitar el riesgo de pliegue de los alicates y/o de perforacion del
endoscopio.

NUNCA FORZAR. Compruebe que no haya ninglin obstaculo en el canal de trabajo (desgarro de la
funda...)

- Es NECESARIO insertar la pinza de extraccion en el endoscopio con los alicates en posicion
retraida en su funda protectora para evitar dafar el endoscopio o perforar las membranas
mucosas del paciente.

- La posicion del cursor mévil permite distinguir la posicion de los alicates. Cuando el cursor esta
en la parte superior, los alicates estan cerrados; el cursor esta en la parte inferior, los alicates
estan desplegados.

- El despliegue de los alicates se realiza con una fuerza constante para facilitar el corredizo.

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

6 - CONDICIONES DE CONSERVACION

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

ITALIANO

7 - PREPARACION DEL MATERIAL - UTILIZACION

- Comprobar que el embalaje no esté abierto y que no ha vencido la fecha de caducidad, aspectos
que garantizan la 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.

- Asegurarse de que los alicates estan bien introducidos en el interior de la funda antes de insertar
la pinza de extraccion en el endoscopio.

- Cuando el endoscopio estd correctamente colocado, después de haber vaciado el balén
intragastrico, introducir la pinza de extraccion en el canal operador del endoscopio.

- Cuando la pinza esta en el campo de vision del endoscopio, abrir sus alicates presionando el
cursor del asa.

- La apertura brusca o sin visualizacion completa de los alicates puede provocar
traumas de la mucosa.

- Después de haber llevado el balén al centro de los alicates, ciérrelas tirando el cursor del asa
hasta que el balén esté totalmente mantenido.

- Reposicionar los alicates contra el canal operativo del endoscopio y retirar el ensamblaje
"endoscopio + pinza de extraccion que sostiene el balon" del paciente.

- En ningun caso, quitar el balén recuperado, no importa su tamaiio, a través del
canal operador del endoscopio.

- Liberar el balon de los alicates, retractarlos en la funda y salir el dispositivo médico del canal
operador del endoscopio.

*MANIPULAR LA PINZA DE EXTRACCION CON PRECAUCION*

8 - TRATAMIENTO DEL PRODUCTO DEPUES DE SU UTILIZACION

Tras la intervencion deshagase del producto utilizado y de su embalaje segln 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-esterilizacién, podria verse alteradas sus caracteristicas y

existiria un riesgo importante de contaminacion.

*DESECHABLE - NO REUTILIZAR - NO REESTERILIZAR*

| - DESCRIZIONE

La pinza di estrazione si compone di:

- Una maniglia bianca in copolimero di stirene butadiene (SBC).
- Un cursore mobile blu in SBC.

- Una antiplicatura in polyvinyl chloride (PVC).

- Una guaina molla di acciaio inossidabile.

- Una guaina di etilene propilene fluorurato (FEP).

- Un cavo in acciaio inossidabile.

- 2 tenaglie in acciaio inossidabile.

2 - INDICAZIONI

La pinza di estrazione viene utilizzata nel contesto dell'estrazione del palloncino intragastrico dopo lo
svuotamento (eseguita con |'ago di drenaggio AS2640718 della gamma PRINCE MEDICAL)

* NON USARE PER ALTRE APPLICAZIONI *
La pinza di estrazione viene consegnata STERILE ed € per MONOUSO.

3 - CONTROINDICAZIONI

La pinza di estrazione non deve essere utilizzata in caso di:

- Allergia a uno dei componenti.
- Lesione gastrica e / o esofagea.
B 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 della
pinza di estrazione puo portare ai seguenti effetti collaterali indesiderati (elenco non esaustivo):

B | sintomi correlati allergia di uno qualsiasi dei componenti.
B | 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).

- La pinza di estrazione deve essere utilizzati con un endoscopio flessibile.

- Il diametro del canale operativo dell'endoscopio deve essere almeno 0,3 mm maggiore di quello
della guaina della pinza utilizzata.

- La progressione della pinza di estrazione deve essere eseguita delicatamente da una serie di picchi
di piccola ampiezza per evitare il rischio di piegare le tenagliei e / o la perforazione
dell'endoscopio.

MAI FORZA. Controllare che non ci siano ostacoli nel canale operativo (strappo della guaina ...

- E NECESSARIO inserire la pinza di estrazione nell'endoscopio con le tenaglie in posizione
retratta nella loro guaina protettiva per evitare di danneggiare |'endoscopio o perforare le
membrane mucose del paziente.

- La posizione del cursore mobile consente di distinguere la posizione delle tenaglie. Quando il
cursore € in alto, le tenaglie sono chiuse; il cursore € in basso, le tenaglie sono spegiate.

- Il spiegamento delle tenaglie avviene con una forza costante per facilitare lo scorrimento.

NON UTILIZZARE il dispositivo se la confezione ¢é stata aperta o danneggia o se presenta un difetto
in seguito al trasporto o a cattive condizioni di stoccaggio o ad una manipolazione sbagliata che potrebbe
rendere il suo impiego nocivo.

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.

- Assicurarsi che le tenaglie siano ritratte all'interno della guaina prima di inserire la pinza di
estrazione nell'endoscopio.

- Quando I'endoscopio € a posto, dopo aver scaricato il palloncino intragastrico, inserire la pinza
di estrazione nel canale operativo dell'endoscopio.

- Quando la pinza si trova nel campo visivo dell'endoscopio, aprire le tenaglie spingendo il cursore
della maniglia.

- L'apertura improvvisa o senza completa visualizzazione delle tenaglie puo causare
danni alla mucosa.

- Dopo aver portato il pallocino al centro delle tenaglie, chiuderle tirando il cursore sulla maniglia
fino a quando il pallocino viene tenuto completamente.

- Riportare le tenaglie contro il canale operativo dell'endoscopio e rimuovere il "endoscopio +
pinza di estrazione che trattiene il palloncino” dal paziente.

- Non rimuovere mai il palloncino recuperato, indipendentemente dalle sue
dimensioni, attraverso il canale operativo dell'endoscopio.

- Rilasciare il palloncino dalle tenaglie, ritrarle nella guaina e estrarre il dispositivo medico dal
canale operativo dell'endoscopio.

*MANIPOLARE LA PINZA D’ESTRAZIONE 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 *
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NEDERLANDS

NOOIT FORCEREN. Controleer of er zich geen obstakels in het operatiekanaal bevinden
| — BESCHRIJVING (scheuren van de mantel...)

- Het is noodzakelijk om de vreemde voorwerpentang voor ballonextractie in de endoscoop in
te brengen met de haken in ingetrokken positie dwz in de beschermende mantel om
beschadiging van de endoscoop of perforatie van de slijmvliezen van de patiént te voorkomen.

De vreemde voorwerpentang voor ballonextractie bestaat uit:

- Een wit handvat gemaakt uit styreen-butadieen-copolymeer (SBC). - De positie van de bewegende stopper maakt het mogelijk om de positie van de haken te
- Een blauwe mobiele stopper in SBC. herkennen. Wanneer de stopper bovenaan staat (d.i. tegen het handvat), zijn de haken gesloten;
- Een versteviging in polyvinylchloride (PVC). staat de stopper onderaan , dan zijn de haken geopend.

- Een roestvrij flexibele mantel. - Het openen van de haken gebeurt met een constante kracht om gemakkelijk te kunnen glijden.
- Een gefluoreerd ethyleenpropyleen (FEP) mantel.

- Een roestvrij stalen kabel. Het materiaal NIET GEBRUIKEN als de verpakking al geopend of beschadigd is, of een defect vertoont
- 2 haken in roestvrij staal. dat is ontstaan bij transport, verkeerde opslag of behandeling en dat nadelige effecten kan hebben op het

gebruik ervan.
2 - INDICATIES

De vreemde voorwerpentang voor ballonextractie wordt gebruikt bij het verwijderen van een 6 - OPSLAGCONDITIES
intragastrische ballon nadat deze geledigd is. Deze lediging gebeurt met een speciale ledigingsnaald Om beschadiging te voorkomen moeten de producten bewaard worden in de oorspronkelijke
AS2640718 uit het gamma van Prince Medical verpakking, op een koele, droge plaats
* NIET GEBRUIKEN VOOR ANDERE TOEPASSINGEN* 7 - VOORBEREIDING VAN HET MATERIAAL - GEBRUIK

De vreemde voorwerpentang voor ballonextractie wordt STERIEL geleverd en is voor EENMALIG - Controleer de verpakking op beschadigingen en controleer de uiterste gebruiksdatum, deze
GEBRUIK. waarborgen de steriliteit en de kwaliteit van het product.

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

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

- Haal de vreemde voorwerpentang voor ballonextractie uit de verpakking en neem daarbij de
aseptie-regels in acht.

- Controleer voor gebruik of het medische hulpmiddel intact is.

- Zorg ervoor dat de haken in de mantel zitten alvorens de vreemde voorwerpentang voor
ballonextractie in de endoscoop te brengen..

- Plaats de vreemde voorwerpentang voor ballonextractie in het werkkanaal van de endoscoop
nadat de endoscoop juist gepositioneerd werd en nadat u de intragastrische ballon hebt

De extractie mag niet worden gebruikt in het geval van:

- Allergie voor een van de componenten.
- Maag- en / of oesophageale laesie.
- Patiént niet geschikt om een endoscopische behandeling te ondergaan

leeggemaakt.
4 - MOGELIJKE BIJWERKINGEN - Wfr%neer de vreemde voorwerpentang voor ballonextractie in het gezichtsveld van de
endoscoop is, opent u zijn haken door het handvat naar voor te brengen.
Zoals steeds bij het inbrengen van een invasief medisch hulpmiddel met betrekking tot een - Plotseling openen of geen volledige visualisatie van de haken kan mucosale schade veroorzaken.
lichaamsopening, kan het gebruik van de vreemde voorwerpentang voor steenextractie leiden tot - Positioneer de haken zo dat de ballon zich in het midden bevindt, sluit de haken door de stopper
volgende ongewenste bijwerkingen (niet exhaustieve lijst): te bewegen totdat de bal volledig omsloten is.

- Breng de haken terug tegen het bedieningskanaal van de endoscoop en verwijder het geheel
"endoscoop + vreemde voorwerpentang voor extractieballon met ballon" uit de patiént.

- Verwijder nooit de gerecupereerde ballon via het bedieningskanaal van de endoscoop, ongeacht
de afmeting.

- Maak de ballon los van de haken, trek ze terug in de mantel en neem het medische hulpmiddel
uit het operatiekanaal van de endoscoop.

- Symptomen gerelateerd aan allergie van een van de componenten.
- Symptomen gerelateerd aan de endoscopische techniek.

5 - AANBEVELINGEN

*DE EXTRACTIETANG VOORZICHTIG BEHANDELEN*
- Lees de gebruiksaanwijzing voor gebruik volledig door.
- Dit medisch hulpmiddel mag enkel gebruikt worden door getraind en gekwalificeerd medisch 8 - BEHANDELING VAN HET PRODUCT NA GEBRUIK
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 vreemde voorwerpentang voor ballonextractie moeten gebruikt worden met
een flexibele endoscoop.

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

- Controleer of de diameter van de vreemde voorwerpentang voor ballonextractieactietang de Wij wijzen u erop dat deze instrumenten voor éénmalig gebruik zijn en niet opnieuw gebruikt kunnen worden.
diameter van het operatiekanaal van de gebruikte endoscoop op elkaar afgestemd zijn (de
diameter van de endoscoop moet minstens 0,3 mm groter zijn dan die van de koker van het In geval van hergebruik kan de prestatie achteruit gaan en het risico op besmetting is groot.
instrument).

- De vreemde voorwerpentang dient langzaam te worden ingebracht door deze een aantal *ENIG GEBRUIK - NIET HERGEBRUIKEN - NIET OPNIEUW STERILISEREN*

malen een klein stukje verder te duwen om te voorkomen dat de versteviging knikt en/of de
endoscoop wordt geperforeerd.

DANSK

| - BESKRIVELSE - Symptomer i forbindelse med allergi mod en af komponenterne.
- - Symptomer i forbindelse med den endoskopiske teknik.

Ekstraktionstangen inkluderer:
5 - ANBEFALINGER

- Et hvidt handtag i styrenbutadiencopolymer (SBC).
- En bla mobil skyder i SBC.

- Et antiknzk af polyvinylchlorid (PVC).

- Et fiederhylster i rustfrit stal.

- Et hylster af fluoreret ethylenpropylen (FEP).

- Et kabel i rustfrit stal.

- 2 knibtange i rustfrit stal.

- Lzs 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 leges ansvar).

- Ekstraktionstangen skal bruges sammen med et fleksibelt endoskop.

- Diameteren pia endoskopets arbejdskanal skal vere mindst 0,3 mm sterre end
hylsterdiameteren pa den anvendte tang.

- Indferingen af ekstraktionstangen ber udferes forsigtigt ved en raekke varsomme tryk for at
undga risikoen for, at kleerne snor sig, og/eller at endoskopet perforeres.

2 - INDIKATIONER

Ekstraktionstangen bruges til ekstraktion af intragastrisk ballon efter temning

df d drankanylen AS2640718 fra PRINCE MEDICAL-sorti 3
(som udfores med draznkanylen " sortimentet) BRUG ALDRIG KRAFT. Kontroller, om der er hindringer i arbejdskanalen (for at undga, at

hylsteret rives i stykker ...)

*MA IKKE ANVENDES TIL ANDRE FORMAL*

- Det er NGODVENDIGT at indsaette ekstraktionstangen i endoskopet med klgerne i tilbagetrukket
position i deres beskyttende hylster, si man undgir at beskadige endoskopet eller perforere
patientens slimhinder.

Ekstraktionstangen er STERIL ved leveringen og kun til ENGANGSBRUG.

3 - KONTRAINDIKATIONER - Placeringen af den mobile skyder gor det muligt at se klgernes placering. Nar skyderen er gverst,
er kigerne lukkede; nar skyderen er i bunden, er klgerne abne.
Ekstraktionstangen ma ikke bruges i tilflde af: - Abning af kizerne udferes med en jeevn kraft, sa de glider let.
- Allergi over for en af komponenterne. ANVEND IKKE enheden, hvis emballagen har varet abnet eller er beskadiget, eller hvis den
- Gastrisk og/eller gsofageal lzsion. pa nogen made har skader, forarsaget af transport eller forkerte opbevaringsbetingelser eller forkert
- Manglende evne til at modtage endoskopisk behandling. handtering, hvilket kan have en negativ indflydelse pa brugen.
4 - EVENTUELLE UGNSKEDE BIVIRKNINGER 6 - OPBEVARINGSBETINGELSER
Som ved enhver invasiv anvendelse af medicinsk udstyr gennem en kropsabning kan brugen af For at forhindre skader skal produkterne opbevares i deres originale emballage pa et koldt og tert

ekstraktionstangen medfere falgende usnskede bivirkninger (ikke-udtammende liste): sted.
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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 bzre handsker.

- Abn indpakningen ved at traekke papiret af.

- Det medicinske udstyr fiernes aseptisk fra dobbeltemballagen.

- Kontroller, at enheden er intakt for brug.

- Kontroller, at klgerne er helt trukket ind i hylsteret, for ekstraktionstangen indsttes
i endoskopet.

- Nar endoskopet er pa plads, efter temning af den intragastriske ballon, indsattes
ekstraktionstangen i den endoskopiske arbejdskanal.

- Nar klgerne befinder sig i endoskopets synsfelt, abnes ekstraktionstangens klger ved at trykke
pa skyderhandtaget.

- En pludselig abning eller abning uden fuld visualisering af klgerne kan forarsage
slimhindeskader.

- Nar ballonen er anbragt mellem klgerne, lukkes de ved at traekke i skyderhandtaget, indtil
ballonen fastholdes sikkert.

- Bring klgerne mod endoskopets arbejdskanal og fiern enheden “endoskop + ekstraktionstang, der

holder ballonen” fra patienten.

N Fjern aldrig den fastholdte ballon, uanset stgrrelse, gennem endoskopets
arbejdskanal.

- Frigor ballonen fra klgerne, treek dem ind i hylsteret igen og tag det medicinske udstyr ud af
endoskopets driftskanal.

*HANDTER EKSTRAKTIONSTANGEN MED FORSIGTIGHED*

8 - BORTSKAFFELSE AF PRODUKTET EFTER BRUG

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

Vi minder dig om, at disse produkter udelukkende er engangsudstyr, som ikke kan genbruges eller
gensteriliseres. | tilfzelde af genbrug eller gensterilisering kan deres ydeevne blive pdvirket med hgj risiko for
kontaminering.

*TIL ENGANGSBRUG - GENBRUG IKKE - GENSTERILISER IKKE*

1 - BESKRIVELSE
Ekstraksjonstangen bestar av:

- et hvitt handtak i styrenbutadienkopolymer (SBC)
- en bl mobil skyver i SBC

- en knekkbeskyttelse i polyvinylklorid (PVC)

- en fierhylse i rustfritt stal

- en hylse i fluorisert etylenpropylen (FEP)

- en kabel i rustfritt stal

- 2 haker i rustfritt stal

2 - INDIKASJONER

Ekstraksjonstangen brukes til ekstraksjon av intragastrisk ballong etter tamming
(giennomfart med PRINCE MEDICAL-dreneringsnal AS2640718).

*MA IKKE BRUKES TIL ANDRE FORMAL*

Ekstraksjonstangen leveres STERIL og bare til ENGANGSBRUK.

3 - KONTRAINDIKASJONER

Ekstraksjonstangen ma ikke brukes ved:

- allergi overfor en av komponentene
- lesjon i mage og/eller spiseror
- manglende mulighet til 8 motta endoskopisk behandling

4 - MULIGE U@NSKEDE BIVIRKNINGER

Som ved innsetting av alt invasivt medisinsk utstyr gjennom en kroppsapning kan bruk av
ekstraksjonstangen gi felgende ugnskede bivirkninger (ikke uttemmende liste):

- symptomer knyttet til allergi overfor en av komponentene
- 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 kijent med si vel de endoskopiske og gastroenterologiske
behandlingsteknikkene ved overvekt og fedme og med patologien og mulige komplikasjoner (under
ansvar av en praktiserende lege).

- Ekstraksjonstangen ma brukes med et fleksibelt endoskop.

- Diameteren pa endoskopets arbeidskanal ma vaere minst 0,3 mm storre enn diameteren pa
tangens hylse.

- Ekstraksjonstangen ma fores forsiktig frem gjennom flere forsiktige skyvebevegelser som
reduserer risikoen for at tangen vrir seg, og/eller at endoskopet blir perforert.

SUOMI

ALDRI BRUK MAKT. Kontroller at det ikke er noen hindring i arbeidskanalen (for a hindre
opprivning av hylsen ...).

- Det er NGDVENDIG i sette ekstraksjonstangen med tilbaketrukne haker inn i endoskopets
beskyttende hylse for ikke & skade endoskopet eller perforere pasientens slimhinner.

- Den mobile skyverens posisjon gjer det mulig & gjenkjenne hakenes posisjon. Nar skyveren er
overst, er hakene lukket. Nar skyveren er nederst, er hakene apnet.

- Hakene apnes med konstant kraft, slik at de enkelt skyves.

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

6 - OPPBEVARINGSVILKAR

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

7 - KLARG]J@RING AV MATERIALER / BRUK

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

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

- Apne emballasjen ved 4 rive av papiret.

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

- Kontroller at utstyret er intakt for bruk.

- Kontroller at hakene er helt trukket inn i hylsen for ekstraksjonstangen settes inn i endoskopet.

- Nar endoskopet er satt inn, etter temming av den intragastriske ballongen, settes
ekstraksjonstangen inn i endoskopets arbeidskanal.

- Nar tangen er i endoskopets synsfelt, apnes hakene ved a skyve handtakets skyver.

- Plutselig apning eller apning uten full visualisering av hakene kan forarsake skader
pa slimhinnene.

- Nar ballongen er plassert mellom hakene, lukkes de ved a dra i handtakets skyver til ballongen
holdes fullstendig.

- For hakene videre mot endoskopets arbeidskanal, og ta ut «endoskopet + ekstraksjonstangen som
holder ballongen» fra pasienten.

- Aldri ta ut ballongen, uansett stgrrelse, gjennom endoskop

- Lasne ballongen fra hakene, trekk hakene tilbake i hylsen, og ta det medisinske utstyret ut av
endoskopets arbeidskanal.

P
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*HANDTER EKSTRAKSJONSTANGEN FORSIKTIG*

8 — KASSERING AV PRODUKTET ETTER BRUK

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

Ak 1okl

Vi minner om at disse pra L 1de er r som ikke md gjenbrukes eller resteriliseres.
Ved gienbruk eller resterilisering kan ytelsen bli pavirket og risikoen for kontaminering oke.

*ENGANGSBRUK - MA IKKE GJENBRUKES - MA IKKE RESTERILISERES*

| - KUVAUS
Poistopihteihin kuuluu:

- Valkoinen styreenibutadieenikopolymeerista (SBC) valmistettu kahva.
- Sininen SBC:sta valmistettu liikuteltava liukusaadin.

- Ruostumattomasta teraksesta valmistettu jousikuori.

- Fluoratusta etyleenipropyleenista (FEP) valmistettu suojus.
- Ruostumattomasta teraksesta valmistettu kaapeli.

- 2 kpl ruostumattomasta teraksestd valmistettuja nipistimia.

2 - KAYTTOAIHEET

Poistopihteja kiytetddn intragastrisen pallon poistoon tyhjennyksen jilkeen (PRINCE MEDICAL -sarjan
tyhjennysneulalla AS2640718).

*ALA KAYTA MUIHIN TARKOITUKSIIN*

Poistopihdit toimitetaan STERIILEINA, ja ne ovat KERTAKAYTTOISET.

3 - VASTA-AIHEET

Poistopihteja ei saa kdyttdd seuraavissa tapauksissa:
- Allergia jollekin komponentille.
- Mahalaukun ja/tai ruokatorven leesio.

- Kykenemittdmyys vastaanottaa endoskooppista hoitoa.

4 - MAHDOLLISET EI-TOIVOTUT SIVUVAIKUTUKSET

Kuten kaikkien kehon aukkoihin asetettavien invasiivisten ladkinnillisten vilineiden kohdalla, myos
poistopihtien kaytto voi aiheuttaa seuraavia ei-toivottuja haittavaikutuksia (ei-tyhjentiva luettelo):

- Oireet, jotka liittyvat allergiaan jollekin laitteen komponentille.
- Endoskooppiseen tekniikkaan liittyvit oireet.

5 — SUOSITUKSET

- Lue ohjeet kokonaisuudessaan ennen laitteen kayttoa.

- Tatd ladkinnallista laitetta saa kdyttdd vain koulutettu ja pdtevd hoitohenkildkunnan jasen tai
valtuutettu henkild, joka on perehtynyt endoskopiatekniikoihin ja ylipainon ja obesiteetin
gastroenterologisen hoidon tekniikoihin ja perehtynyt kyseisiin patologioihin seké niiden mahdollisiin
komplikaatioihin (lddkarin vastuulla).

- Poistopihteji on kdytettdva yhdessi taipui: doskoopin kanssa.
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- Endoskoopin leikkauskanavan halkaisijan on oltava vihintdin 0,3 mm suurempi kuin kaytettavien
pihtien suojuksen halkaisija.

- Poistopihtien eteneminen tulee suorittaa varovasti sarjalla kevyita ja varovaisia tyontoja, jotta
viltetdan nipistimien kiertyminen ja/tai endoskoopin perforaatio.

ALA KOSKAAN KAYTA VOIMAA. Tarkista, onko leikkauskanavassa obstruktioita (estiiksesi
suojuksen repeytymisen).

- Poistopihdit TAYTYY asettaa endoskooppiin nipistimet sisainvedetyssi asennossa
suojakuoressa, jotta endoskooppi tai potilaan limakalvot eivit vahingoitu.

nipistimet ovat kiinni; kun liukusdadin on alhaalla, nipistimet ovat kiytettivissa.
- Nipistimien kdyttdonotto tehdiin tasaisella voimalla, joka helpottaa liukumista.

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

sen kayttod.

6 - VARASTOINTI

Vaurioiden valttimiseksi tuotteet on silytettdva alkuperiisessa pakkauksessaan kylmassi ja kuivassa
paikassa.

7 - MATERIAALIEN VALMISTELU - KAYTTO

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

- Hygienia- ja turvallisuussaantojen noudattamiseksi on suositeltavaa kiyttdd kasineita.

- Avaa pussi irrottamalla paperi.

- Poista laakinnillinen laite aseptisesti kaksoispakkauksesta.

- Varmista ennen kayttod, etti laite on ehja.

- Tarkista ennen poistopihtien asettamista endoskooppiin, ettd nipistimet ovat kokonaan
suojuksen sisassa.

- Kun endoskooppi on paikallaan, aseta poistopihdit intragastrisen pallon tyhjennyksen jilkeen
endoskoopin leikkauskanavaan.

- Kun pihdit ovat endoskoopin nikékentissd, avaa nipistimet tydntimalla kahvan liukusaddinta.

- Akillinen avaaminen tai avaaminen ilman, etti nipistimet nakyvit tdysin, voi
aiheuttaa limakalvovamman.

- Kun olet siirtanyt pallon nipistinten keskelle, sulje ne vetimalld kahvan liukusdadinti, kunnes
pallo on téysin nipistimien otteessa.

- Vie pihdit endoskoopin leikkauskanavaa vasten ja irrota "endoskooppi + poistopihdit pallon
kiinni pitimiseen” -kokoonpano potilaasta.

- Ali koskaan poista palloa, sen koosta riippumatta, endoskoopin leikkausk
kautta.

- Vapauta pallo nipistimista, veda nipistimet suojukseen ja poista laakinnillinen laite endoskoopin
leikkauskanavasta.

*KASITTELE POISTOPIHTEJA VAROEN*

8 - TUOTTEEN HAVITTAMINEN KAYTON JALKEEN

Haviti tuote ja sen pakkaus kayton jalkeen laitoksesi biovaarallisten materiaalien ja jatteiden kasittelya
koskevan toimintaohjeen mukaisesti.

Muistutamme, ettd ndmd tuotteet ovat tdysin kertakdyttoisid laitteita, joita ei voi kdyttdd uudelleen tai steriloida
uudelleen. Jos laitetta kdytetddn uudelleen tai se steriloidaan uudelleen, sen suorituskyky voi kdrsid ja kdyttoon
liittyy merkittdvd kontaminaatioriski.

*KERTAKAYTTOINEN - ALA KAYTA UUDELLEEN - ALA STERILOI UUDELLEEN*

PORTUGUES

| - DESCRICAO

A pinga de extragio inclui:

- Uma pega branca em copolimero de estireno e butadieno (SBC).
- Um cursor mével azul em SBC.

- Um protetor contra dobras em cloreto de polivinilo (PVC).

- Uma bainha com mola em ago inoxidavel.

- Uma bainha de etileno propileno fluorado (FEP).

- Um cabo de ago inoxidavel.

- 2 tenazes em ago inoxidavel.

2 - INDICACOES

A pinca de extragdo é utilizada para a extragdo de um balio intragastrico apds esvaziamento (realizado
com a agulha de drenagem AS2640718 da gama PRINCE MEDICAL).

*NAO UTILIZAR PARA QUAISQUER OUTROS FINS*

A pinca de extragio ¢ fornecida ESTERILIZADA e destina-se a UTILIZAGAO UNICA.

3 - CONTRAINDICAGCOES
A pinga de extragio ndo deve ser utilizada em caso de:

- Alergia a um dos componentes.
- Lesdo gastrica e/ou esofagica.
- Incapacidade de receber tratamento endoscépico.

4 - POSSIVEIS EFEITOS SECUNDARIOS INDESEJAVEIS

Como em qualquer inser¢do invasiva de um dispositivo médico relativa a um orificio do corpo, a
utilizagdo da pinga de extragdo pode induzir os seguintes efeitos secundarios indesejaveis (lista ndo
exaustiva):

- Sintomas relacionados com alergia a qualquer um dos componentes.
- Sintomas relacionados com a técnica endoscopica.

5 - RECOMENDACOES

- 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 pinca de extracdo 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 bainha da pinga utilizada.

- O avango da pinga de extragio deve ser efetuado de forma cuidadosa com varios empurrdes suaves
de pequena amplitude para evitar o risco de as tenazes torcerem e/ou de perfuragio do
endoscopio.

NUNCA FORCAR. Verifique se existe qualquer obstrugio no canal operatério (para evitar
o rompimento da bainha...)

- E NECESSARIA a insercio da pinga de extragio no endoscopio com as tenazes em posigio
recolhida na respetiva bainha de protegio, de forma a evitar danos no endoscopio ou
a perfuragdo das membranas mucosas do paciente.

- A posicdo do cursor mével permite distinguir a posigdo das tenazes. Quando o cursor estd na
posicdo superior, as tenazes estdo fechadas; quando o cursor estd na posigao inferior, as tenazes
estdo abertas.

- A abertura das tenazes é efetuada com uma forga constante para um deslizamento facil.

NAO UTILIZE o dispositivo se a embalagem tiver sido aberta, estiver danificada ou se apresentar
qualquer defeito provocado pelo transporte, por condigdes 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 ndo 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 papel.

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

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

- Verifique se as tenazes estio totalmente recolhidas dentro da bainha antes de inserir a pinga de
extragdo no endoscopio.

- Quando o endoscopio estiver no devido lugar, apés o esvaziamento do baldo intragastrico,
insira a pinga de extragdo no canal operatério do endoscopio.

- Quando a pinga estiver no campo de visdo do endoscépio, abra as tenazes da pinga de extragio
empurrando o cursor da pega.

- A abertura repentina ou sem uma visualizacio completa das tenazes pode
provocar traumatismo das mucosas.

- Depois de trazer o baldo para o centro das tenazes, feche-as puxando o cursor da pega até que
o balao esteja completamente agarrado.

- Reposicione as tenazes contra o canal operatério do endoscopio e retire o conjunto
(endoscépio + pinga de extragio que segura o baldo) do paciente.

- Nunca remova o baldo recuperado, independentemente do seu tamanho, através
do canal operatério do endoscépio.

- Liberte o baldo das tenazes, recolha-as para dentro da bainha e retire o dispositivo médico do
canal operatério do endoscopio.

*MANUSEIE A PINCA DE EXTRACAO COM CUIDADO*

8 - ELIMINACAO DO PRODUTO APOS A UTILIZACAO

Apbs a utilizagdo, 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 instituicdo.

Relembramos que estes produtos sdo dispositivos estritamente descartdveis que ndo podem ser reutilizados ou
reesterilizados. Em caso de reutilizagdo ou reesterilizagdo, o respetivo desempenho pode ser afetado por um
risco substancial de contaminagdo.

*UTILIZACAO UNICA — NAO REUTILIZAR — NAO REESTERILIZAR*
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I - POPIS

Extrakéni klesté obsahuiji:

- Bilou rukojet’ ze styren-butadienového kopolymeru (SBC).
- Modry mobilni posuvnik ze SBC.

- Polyvinylchloridovy (PVC) prostiedek proti zalomeni.

- Pruzinové pouzdro z nerezové oceli.

- Pouzdro z fluorovaného ethylenpropylenu (FEP).

- Kabel z nerezové oceli.

- 2 (chopové Celisti z nerezové oceli.

2 - INDIKACE

Extrakéni  klesté se pouzivaji k extrakci intragastrického balonku po jeho vyprazdnéni
(provadi se pomoci drenazni jehly AS2640718 fady PRINCE MEDICAL).

*NEPOUZIVEJTE JE K ZADNYM JINYM UCELUM*
Extrakéni kle3té se dodavaji STERILNI a jsou uréeny pouze pro JEDNORAZOVE POUZITI.

3 - KONTRAINDIKACE

Extrakéni klesté se nesmi pouzivat v pripadé:

- Alergie na jednu ze slozek.
- Léze Zaludku a/nebo jicnu.
- Nemoznosti podstoupit endoskopickou lécbu.

4 - MOZNE NEZADOUCI VEDLEJSi UCINKY

Jako kazdé invazivni zavedeni zdravotnického prostiedku do télniho otvoru mize pouziti extrakénich
klesti vyvolat nasledujici nezidouci vedlejsi icinky (seznam neni vycerpavajici):

- Priznaky souvisejici s alergii na nékterou ze slozek.
- Priznaky souvisejici s endoskopickou technikou.

5 - DOPORUCENI

- Pred poutzitim si prectéte cely navod k pouziti.

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

- Extrakéni klesté se musi pouzivat s flexibilnim endoskopem.

- Primér operaéniho kanalu endoskopu musi byt alespofi o 0,3 mm v&t3i nez prumér pouzdra
pouzitych klesti.

- Zavedeni extrakénich klesti by mélo byt provadéno opatrné sérii jemnych zatlaceni's nizkou amplitudou,
aby se zabranilo riziku zkrouceni (ichopovych elisti a/nebo perforace endoskopu.

NIKDY NEPOUZIVEJTE SiLU. Zkontrolujte, zda se v ovlddacim kanalu nenachazi prekazka (aby
nedoslo k protrzeni pouzdra...)

- Extrakéni kleité je NUTNE zavést do endoskopu se zasunutymi Gchopovymi Eelistmi do
ochranného pouzdra, aby nedoslo k poskozeni endoskopu nebo perforaci sliznice pacienta.

- Polohu tichopovych Celisti Ize rozliSit podle polohy pohyblivého jezdce. Kdyz je jezdec nahofe, jsou
Uchopové Celisti zavirené; kdyz je jezdec dole, jsou tichopové Celisti rozeviené.

- Pro snadné posouvani se ichopové elisti rozeviraji stalou silou.

NEPOUZIVE)TE prostredek, pokud byl otevien nebo poskozen obal nebo pokud vykazuje jakékoliv
vady zplsobené prepravou nebo nespravnymi podminkami skladovéni €i nespravnou manipulaci, které by

mohly negativné ovlivnit jeho pouzivani.

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
zarucuji sterilitu a kvalitu produktu.

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

- Otevrete sacek odlepenim papiru.

- Asepticky vyjméte zdravotnicky prostiedek z dvojitého obalu.

- Pred pouzitim se ujistéte, Ze je prostiedek neporuseny.

- Pred zasunutim extrakénich klesti do endoskopu zkontrolujte, zda jsou chopové Celisti zcela
zasunuty uvnit* pouzdra.

- Kdyz je endoskop na misté, po vyprazdnéni intragastrického balonku vloZte extrakéni klesté do
operacniho kandlu endoskopu.

- Kdyz jsou klesté v zorném poli endoskopu, oteviete Uchopové Celisti extrakénich klesti
zatlacenim na posuvnik rukojeti.

- Nahlé otevieni nebo oteviteni bez dplné vizualizace Gchopovych &elisti maze
zpusobit poranéni sliznice.

- Po umisténi balonku do stfedu mezi ichopové Celisti je zavirejte zatazenim za jezdec rukojeti,
dokud neni balonek zcela uchopen.

- Umistéte uchopové Celisti naproti operaénimu kanilu endoskopu a vyjméte sestavu
endoskop + extrakéni klesté drzici balonek® z pacienta.

- Nikdy nevyjimejte zachyceny balonek, at’ uz je jakékoli velikosti, operaénim
kanalem endoskopu.

- Uvolnéte balonek z uchopovych Celisti, zasuiite je do pouzdra a vyjméte zdravotnicky
prosti'edek z operacniho kanalu endoskopu.

*S EXTRAKCNIMI KLESTEMI ZACHAZEJTE OPATRNE*

8 — LIKVIDACE PRODUKTU PO POUZITi

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

Pipomindme, Ze tyto produkty jsou vyhradné jednordzové prostiedky, které nelze opakované pouZivat ani
sterilizovat. V pripadé opétovného pouZiti nebo op é sterilizace by mohly byt jejich vlastnosti ovlivnény
vyznamnym rizikem kontaminace.

*EDNORAZOVE POUZITi - NEPOUZIVAT OPAKOVANE - OPAKOVANE NESTERILIZOVAT*

HRVATSKI
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| - OPIS

Forceps za vadenje uklju¢uje sljedece:

- bijelu rucku od kopolimera stiren-butadiena (SBC-a)
- plavi pokretni kliza¢ od SBC-a

- zastitu od savijanja od polivinil-klorida (PVC-a)

- ovojnicu opruge od nehrdajuceg Celika

- ovojnicu od fluoriranog etilen-propilena (FEP-a)

- kabel od nehrdajuceg Celika

- 2 hvataljke od nehrdajuceg celika

2 - INDIKACIJE

Forceps za vadenije sluZi za vadenje intragastri¢nog balona nakon praznjenja
(Provodi se pomocu igle za drenazu AS2640718 tvrtke PRINCE MEDICAL).

*NEMOJTE UPOTREBLJAVATI NI U KOJE DRUGE SVRHE*
Forceps za vadenje isporucuje se STERILAN i namijenjen je iskljucivo za JEDNOKRATNU UPOTREBU.

3 - KONTRAINDIKACIJE
Forceps za vadenje ne smije se upotrebljavati u slucaju:
- alergije na neku od komponenti

- lezije Zeluca i/ili jednjaka
- nemoguénosti endoskopskog lije¢enja

4- MOGUCE NUSPOJAVE

Kao i bilo koje invazivno umetanje medicinskih proizvoda u tjelesne otvore, upotreba forcepsa za vadenje
moze imati sljedece nuspojave (nepotpun popis):

- simptome povezane s alergijom na bilo koju komponentu
- simptome povezane s endoskopskom tehnikom

5 - PREPORUKE

- Prije upotrebe pro€itajte cijele upute.

- Ovaj medicinski proizvod smije upotrebljavati isklju¢ivo medicinsko osoblie 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 lije¢nika).

- Forceps za vadenje mora se upotrebljavati uz savitljivi endoskop.

- Promijer operativnog kanala endoskopa mora biti za najmanje 0,3 mm veci od promjera ovojnice
forcepsa koji se upotrebljava.

- Forceps za vadenje potrebno je oprezno voditi nizom blagih guranja male amplitude da bi se

NIKAD NEMOJTE PRIMJENJIVATI SILU. Provijerite ima li bilo kakvih prepreka u operativnom
kanalu (da biste sprijecili trganje ovojnice...)

- Forceps za vadenje NUZNO je umetnuti u endoskop s hvatalikama u uvuenom polozaju
u zastitnoj ovojnici da bi se izbjeglo ostecenje endoskopa ili perforacija pacijentovih sluznica.

- Polozaj pokretnog klizaca omogucuje razlikovanje polozaja hvataljki. Kada se kliza¢ nalazi na
vrhu, hvataljke su zatvorene, a kada se kliza¢ nalazi na dnu, hvataljke su aktivirane.

- Aktiviranje hvataljki provodi se uz konstantnu silu radi jednostavnog pomicanja.

NEMOJTE UPOTREBLJAVATI proizvod ako je pakiranje otvoreno ili ostec¢eno ili pak ako

primijetite bilo kakav nedostatak uzrokovan transportom ili neodgovarajucim 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 mijestu.

7 - PRIPREMA MATERIJALA - UPOTREBA

- 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 no$enje rukavica.

- Otvorite vredicu tako da odlijepite papir.

- U asepti¢nim uvjetima izvadite medicinski proizvod iz dvostrukog pakiranja.

- Prije upotrebe provijerite je li uredaj neostecen.

- Prije umetanja forcepsa za vadenje u endoskop provijerite jesu li hvataljke u potpunosti uvuéene
u ovojnicu.

- Kada je endoskop na mijestu, nakon praznjenja intragastricnog balona umetnite forceps za
vadenje u operativni kanal endoskopa.

- Kada se forceps nade u vidnom polju endoskopa, otvorite hvataljke forcepsa za vadenje uz
guranje kliza¢a na rucki.

- Naglo otvaranje hvataljki ili njihovo otvaranje bez potpune vizualizacije moze
uzrokovati traumu sluznice.

- Kada balon smijestite u sredinu hvataljki, zatvorite ih povlacenjem klizaca na rucki dok se balon
u potpunosti ne uhvati.

- Postavite hvataljke uz operativni kanal endoskopa i izvadite sklop ,,endoskopa i forcepsa za
vadenje koji drzi balon” iz pacijenta.

- Oporavljeni balon, bez obzira na njegovu veli¢inu, nikad nemojte vaditi kroz
operativni kanal endoskopa.

- Oslobodite balon iz hvataljki, uvucite hvataljke u ovojnicu i izvadite medicinski proizvod iz
operativnog kanala endoskopa.

*FORCEPSOM ZA VADENJE RUKUJTE PAZLJIVO*

8 - ODLAGANIJE PROIZVODA U OTPAD NAKON UPOTREBE

Nakon upotrebe odloZite proizvod i njegovo pakiranje u otpad u skladu sa standardnim operativnim
postupkom svoje ustanove o postupanju s opasnim materijalom i otpadom.

Podsje¢amo vas da su ovi proizvodi namijenjeni iskljucivo za jednokratnu upotrebu te da se ne mogu ponovno
upotrebljavati ni ponovno sterilizirati. Ponovna upotreba ili ponovna sterilizacija negativno bi utjecale na njihove
radne znacajke uz veliki rizik od kontaminacije.

*ZA JEDNOKRATNU UPOTREBU - NEMOJTE PONOVNO UPOTREBLJAVATI -
NEMOJTE PONOVNO STERILIZIRATI*

AHASA INDONESIA

| — DESKRIPSI

Forsep ekstraksi meliputi:

- Gagang putih yang terbuat dari kopolimer butadiena stirena (SBC).
- Penggeser fleksibel biru berbahan SBC.

- Antikink polivinil klorida (PVC).

- Selubung pegas stainless steel.

- Selubung etilen propilen berfluorinasi (FEP).

- Kabel stainless steel.

- 2 penjepit stainless steel.

2 - INDIKASI

Forsep ekstraksi digunakan untuk ekstraksi balon intragastrik setelah pengosongan
(yang dilakukan dengan jarum drainase AS2640718 dari rangkaian PRINCE MEDICAL).

*JANGAN DIGUNAKAN UNTUK TUJUAN LAIN*

Forsep ekstraksi dikirim dalam keadaan STERIL dan untuk SEKALI PAKAI saja.

3 - KONTRAINDIKASI
Forsep ekstraksi tidak boleh digunakan jika:

- Terdapat alergi dengan salah satu komponennya.
- 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 forsep ekstraksi
dapat menyebabkan efek samping yang tidak diinginkan seperti berikut (daftar tidak lengkap):

- Gejala yang berkaitan dengan alergi terhadap salah satu komponennya.
- Gejala yang berkaitan dengan 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).

10
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- Forsep ekstraksi harus dig| g kop yang flek

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

- Pergerakan forsep ekstraksi harus dilakukan dengan hati-hati dengan serangkaian dorongan lembut
dengan amplitudo rendah untuk mencegah risiko penjepit terbelit dan/atau perforasi endoskop.

ol

JANGAN DIPAKSA. Periksa apakah ada halangan di saluran operasi (agar selubung tidak robek...)

- PENTING untuk memasukkan forsep ekstraksi ke endoskop dengan posisi penjepit ditarik ke
dalam selubung pelindung untuk menghindari rusaknya endoskop atau berlubangnya membran
mukosa pasien.

- Posisi penggeser fleksibel dapat digunakan untuk membedakan posisi penjepit. Saat penggeser berada
di atas, penjepit akan tertutup. Saat penggeser berada di bawah, penjepit akan berfungsi.

- Pemfungsian penjepit dilakukan dengan tenaga konstan untuk memudahkan penggeseran.

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

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 menyobek kertas.

- Keluarkan alat medis dari kemasan ganda secara aseptik.

- Periksa apakah alat masih utuh sebelum menggunakannya.

- Periksa apakah penjepit sudah tertarik sepenuhnya ke dalam selubung sebelum melakukan insersi
forsep ekstraksi ke dalam endoskop.

- Saat endoskop sudah terpasang, setelah pengosongan balon intragastrik, masukkan forsep
ekstraksi ke saluran operasi endoskop.

- Saat forsep berada di bidang penglihatan endoskop, buka penjepit forsep ekstraksi dengan
menekan penggeser gagang.

- Membuka tiba-tiba atau membuka tanpa melihat penjepit sepenuhnya dapat
menyebabkan trauma mukosa.

- Setelah balon berada di tengah penjepit, tutup penjepit dengan menarik penggeser gagang hingga
balon terpegang sepenuhnya.

- Arahkan penjepit ke saluran operasi endoskop dan lepaskan pasangan "endoskop + forsep
ekstraksi yang menahan balon" dari pasien.
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- Jang kali-kali mengeluarkan balon yang dilepaskan, berapa pun ukurannya,
melalui saluran operasi endoskop.
- Lepaskan balon dari penjepit, tarik penjepit kembali ke selubung lalu keluarkan alat medis dari

saluran operasi endoskop.
*GUNAKAN FORSEP EKSTRAKSI 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.

ROMAN

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*

| - DESCRIERE

Forcepsul de extragere include:

- Un maner alb din copolimer stiren-butadiena (SBC).

- Un glisor mobil albastru din SBC.

- Un element antirasucire din policlorura de vinil (PVC).
- O teaci din arc din otel inoxidabil.

- O teaca fluorurati de etilen-propilena (FEP).

- Un cablu din otel inoxidabil.

- 2 gheare din otel inoxidabil.

2 - INDICATII

Forcepsul de extragere se utilizeazd pentru extragerea balonului intragastric dupa golire (realizatid cu
ajutorul acului de drenaj AS2640718 din gama PRINCE MEDICAL).

*NU IL UTILIZATI IN ALTE SCOPURI*
Forcepsul de extragere este livrat STERIL si este numai pentru UNICA FOLOSINTA.

3 - CONTRAINDICATII

Forcepsul de extragere nu trebuie utilizat in urmatoarele cazuri:
- Alergie la una dintre componente.
- Leziune gastrica si/sau esofagiana.

- Incapacitate de a primi tratament endoscopic.

4 - POSIBILE REACTII ADVERSE NEDORITE

Ca orice introducere invaziva a unui dispozitiv medical legata de un orificiu al corpului, utilizarea
forcepsului de extragere poate induce urmitoarele reactii adverse nedorite
(lista neexhaustiva):

- Simptome legate de alergie la oricare dintre componente.
- Simptome legate de tehnica endoscopica.

5 - RECOMANDARI

- Cititi instructiunile in intregime Tnainte de utilizare.

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

- Forcepsul de extragere trebuie utilizat cu un endoscop flexibil.

- Diametrul canalului de operare al endoscopului trebuie sa fie cu cel putin 0,3 mm mai mare
decit diametrul tecii forcepsului utilizat.

- inaintarea forcepsului de extragere trebuie ficuti cu atentie printr-o serie de apisari usoare, de
amplitudine micd, pentru a se preveni riscul de rasucire a ghearelor si/sau de perforare a
endoscopului.

NU FORTATI NICIODATA. Verificati dac exist3 obstructji in canalul de operare (pentru a preveni
ruperea tecii...)

PYCCKUM

- Este NECESARA introducerea forcepsului de extragere in endoscop cu ghearele in pozitie
retrasd in teaca de protectie pentru a se evita deteriorarea endoscopului sau perforarea
mucoaselor pacientului.

- Pozitia glisorului mobil permite distingerea porzitiei ghearelor. Cand glisorul este in partea de sus,
ghearele sunt inchise; cand glisorul este in partea de jos, ghearele sunt desfasurate.

- Desfasurarea ghearelor se face cu forta constanta pentru glisare usoara.

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.

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 hartia.

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

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

- Verificati dacd ghearele sunt retrase complet in interiorul tecii inainte de introducerea
forcepsului de extragere in endoscop.

- Cand endoscopul este in pozitie, dupa golirea intragastrica a balonului, introduceti forcepsul de
extragere in canalul de operare al endoscopului.

- Cind forcepsul se afla in cdmpul vizual al endoscopului, deschideti ghearele forcepsului de
extragere impingand glisorul manerului.

- Deschiderea brusca sau deschiderea fira vizualizarea completa a ghearelor poate
provoca traumatisme ale mucoasei.

- Dupa ce aduceti balonul la mijlocul ghearelor, inchideti-le tragand glisorul manerului pana cand
balonul este tinut complet.

- Aduceti ghearele pe canalul de operare al endoscopului si scoateti ansamblul ,,endoscop +
forceps de extragere care tine balonul” din pacient.

- Nu scoateti niciodata balonul recuperat, indiferent de dimensiunea acestuia, prin
canalul de operare al endoscopului.

- Eliberati balonul din gheare, retrageti-le in teaci si scoateti dispozitivul medical din canalul de
operare al endoscopului.

*MANIPULATI CU GRIJA FORCEPSUL DE EXTRAGERE*

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.

Vd reamintim cd aceste produse sunt dispozitive strict de unicd folosintd care nu pot fi reutilizate sau

resterilizate. In caz de reutilizare sau resterilizare, performantele produselor pot fi afectate si poate exista un
risc important de contaminare.

*DE UNICA FOLOSINTA - NU REUTILIZATI - NU RESTERILIZATI*

I. ONMUCAHUE

IKCTPAKLMOHHbIE LWMMLbI COCTOAT U3 CNEAYIOWNX KOMMNOHEHTOB:

- Benan pykoATka u3 cononumepa 6ytagneHa u ctupona (CBC).

- CUHWI1 cKoNb3ALWMIA anemeHT u3 CBC.

- 3nemeHT U3 nonusmuHunxnopuaa (NBX), npenatcTsylowmii nepernby.
- MpYXMHHAA rMNb3a U3 Hep¥KaBeloLei CTanu.

- MMnb3a n3 $TopMpoBaHHOro aTUNeH-nponuaeHa (®3M).

- Tpoc u3 HepsKaBeloLelt CTau.

- 2-6paHLesble WMLl U3 HEPKABEIOLEN CTan.

2. MOKA3AHUA K NPUMEHEHUIO

IKCTPaKLMOHHbIE LMLl UCMObL3YIOTCA A1A IKCTPAKLMN BHYTPUKETYA0UHOrO 6annoHa nocne NonHo
acnMpaLnM XWUAKOCTU U3 Hero (OCyLLecTBNAEMOI C MCMONb30BaHMEM ApeHaHol urabl AS2640718
nuHeitkn PRINCE MEDICAL).

*HE UCMO/b3YITE A/11 UHbIX LIEJIEN*

SKCTpaKUMOHHbIe Wwunubl noctasnatotca CTEPU/IbHBIMU v npeaHasHaveHbl UCKNHOYUTENBHO ANA
O HOPA30BOIO ucnonb3oBaHuA.

3. NPOTUBOMOKA3AHUA

IKCTPAKLMOHHbIE WUNLbI HEb3A UCMO/Ib30BaTb B CAEAYOWMX CAYHaAX:

- anneprva Ha KOMMOHEHTBI;
- nopaskeHue xenyaka u/uam nuLesoaa;
- HEBO3MOXHOCTb NPOXOXK/AEHNUA SHA0CKONMYECKO NpoLeaypbl.

4. BO3MOXHbIE HEXE/IATE/IbHbIE NOBOYHbIE AENCTBUA

Kak 1 BBeaeHue 060Or0 APYroro MeAMUMHCKOTO U3JeNuA uepes OTBEPCTUA Tena, NpUMeHeHue
3KCTPAKLMOHHBIX LMMNLIOB MOXKET NPUBECTU K CeAyIoWmMM NOBOYHbBIM AeCTBUAM (HENONHbINA CIMCOK):

- CMMNTOMBI, CBA3aHHbIE C anneprmeﬁ Ha KaKkne-11Mbo KOMMOHEHTbI;
- CMMNTOMBI, CBA3aHHbIE C SH,CI,OCKOI'IM“IQCKOH TEXHWUKOW.

5. PEKOMEHOAUWKU

- MONHOCTbIO NPOYMUTAITE MHCTPYKLUWW Nepes, UCNO/b30BaHNEM.

- 3T0  MeAMUMHCKOe UM3[enMe  paspelleHo  WCMONb30BaTb  TOMbKO  KBaNMGUUMPOBAHHOMY
MEAMLMHCKOMY NEepCcoHany UAM OTBETCTBEHHOMY /UL, MPOLIEAWMM OBy4YeHMe M 3HAKOMbIM C
3H/AOCKOMMYECKUMM MPOLIEAYPaMM U FaCTPOSHTEPONOTMHECKMMM TEXHUKAMM IeYeHUA U3BbITOYHOTO
BECA M OXMPEHWA, PacCMaTPMBAEMbIMU MATONOTUAMM U UX BOSMOMHBIMW OCNOXKHEHUAMM (NOA,
OTBETCTBEHHOCTb JIeYallero Bpaya).

- IKCTPaKUMOHHDIE WUNLbI CAeAYeT UCNONb30BaTb C FMBKUM 3HAOCKONOM.

- [Aunametp paboyero KaHana 3HAOCKONa JO/MKeH 6biTb He meHee yem Ha 0,3 mm Gonble
[MameTpa rmb3bl UCNONb3YEMbIX WMMLOB.

- MpoaBMkKeHNe IKCTPAKLUMOHHDIX WMMNLIOB CieAyeT BbINOHATL OCTOPOXKHO, CEepPUEil OCTOPOMKHBIX
TONYKOB Manoil amnautyapl Bo Wu3berkaHMe puCKa NepekpyumsaHua 6paHwein wu/vau
nepdopauum sHgoCKONa.
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HUKOFAA HE NPOABUTAATE MHCTPYMEHT C YCU/IMEM. MpoBepbTe OTCYTCTBUE NPENATCTBUI B
pabouyem kaHane (8o usbexaHue paspbisa rMab3bl...)

- HEOBXOAMMO BCTaBNATb 3KCTPAKUMOHHBIE LUMMLBI B 3HAOCKOM C YOPaHHbIMM B 3aLUMTHYIO
06onouKy 6p: B0 u36 nc SHAOCKONa MAK nepdopaLmmn CAMUCTbIX
060/104€eK NaLueHTa.

- MonoxeHwne GpaHLeil MOXHO OMpeaennTb Mo PaCNONOKEHMIO CKO/b3ALLEro 3nemeHTa. Koraa
CKO/b3ALMIA 3NEMEHT HaXOAUTCA B BEPXHEI YacTH, BPaHLLIM COMKHYTbI; KOTAa OH HaXOAUTCA B
HUXHEM YacTu, 6paHLLM PacKpbITbI.

- PackpbiTve GpaHLueil BbINOAHAETCA C NOCTOAHHBIM HAXKUMOM A/1A 1ETKOTO NPOABUKEHUA.

HE UCNOJIb3YITE ycTpoiicTBO, €CNM yNaKoBKa OTKPbITa MW MOBPEXAEHA MW NPU HaNuWK
NPU3HaKOB NOBPEX/AEHUA NPU TPaHCMOPTUMPOBKE, BCEACTBME HEMPaBU/bHbIX YCI0BUIA XPaHEHWUA uan
HenpaBWIbHOrO 06paLLeHNA, YTO MOXKET OTPULIATEIbHO BNATL Ha IKCM/TyaTaLMIio U3aenma.

6. YCNOBUA XPAHEHUA

Bo usbeskaHue nospe)k,qeum‘i usgenua cnegyet XpaHuTb B OerMHaﬂbHOﬁ ynakoBKe, B CyXom 1
npoxsagHom mecre.

7. NPUTOTOBJIEHWE MATEPUANOB. UCNO/Ib3OBAHUE

- Y6eauTech, YTO ynaKkoBKa He MOBPEXAEHa M CPOK FOAHOCTU He WUCTEK, Tak KaK 3TU acmeKTbl
rapaHTUPYIOT CTEPULHOCTL U KaYeCTBO U3AeNUA.

- [Ana cobnioaeHna NpaBun rUrMeHsl U 6e30MacHOCT PEKOMEHAYeTCA HaZleBaTb NepyaTku.

- OTKpoiiTe calue, cHAB Bymary.

- Cobntoaan NpaBuUna acenTuku, U3BNEKUTE MeJULMHCKOE U3Aesne U3 ABOIMHOM YNaKoBKM.

- Mepea ucnonb3osaHnem y6eauTech B LLENOCTHOCTU U3AENUA.

- Y6eautecb, 4TO 6paHWM MOAHOCTbIO YBpaHbl B UAb3Y, NPexAe 4Yem NPoABMUraTb
3KCTPAKLMOHHbIE WUMLbI B 3HAOCKON.

Koraa 3HAOCKON OKaXeTcA Ha MecTe, MOC/ie acnupauyy XKUAKOCTU U3 BHYTPUKENY,04HOTO
6ann0Ha, BBEAUTE SKCTPAKLMOHHbIE WMMLbI B paboumii KaHan SHA0CKONA.

Korga wmnubl OKaxyTcA B Mone 3peHWA 3HAO0CKOMNA, OTKPOWTE GpaHWM IKCTPAKLMOHHbIX
LMNLIOB, NepeaBMUras CKONb3ALMIA 3N1EMEHT N0 PyKOATKe.

Pe3koe pac namu pac 6e3 7

NpMBECTM K TPaBMe CAN3UCTOM 060NM10UKM.

Pa3mectns 6ann0H nocepeanHe GpaHLIeil, 3aKPOUTE WX, BLITATMBAA CKO/b3ALMIA 3NEMEHT Ha
PYKOATKe, NOKa 6aNN0H He ByAeT NONHOCTbIO 3aXBayeH.

YcTaHOBUTE 6paHWM BMAOTHYIO K paboyemy KaHasy 3HAOCKOMA M M3BNEKWUTE KOMMNEKC
«3H/,0CKOMN + SKCTPAKLMOHHbBIE WML U3 MaLWeHTa.

Hukorpaa He ey i1 6aNN0H, H orerop yepes p i1 KaHan
3HAOCKONA.

U3Bnekute 6annoH u3 GpaHweil, y6epute GpaHWKM B rMAb3y U WU3BAEKUTE MEAMLMHCKOE
usaenve 3 paboyero KaHana sHAOCKONa.

MoXxet

*COB/IIOAVUTE OCTOPOXHOCTb P OBPALLEHUM C 3KCTPAKLMOHHBIMM LUMITLUAMM*

8. YTUNU3ALMA U3AENNA NOCNE UCNOJIb30BAHUA

Mocne UCnonb3oBaHMA YTUAU3NPYITE U3AEe/Me W ero YNakoBKY B COOTBETCTBUM CO CTaHAAPTHOI paboueit
METOAMKOI BaLIero yupexaeHna no obpaleHnio ¢ GMONOTMYECcKM OMacHbIMKU MaTepuanamm n
oTX0AaMMU.

HanomuHaem, ymo daHHble uzdenus ﬂpeaHaiHﬂ‘fEHbl UCKAtoYuUMenbsHo 018 odHopaaosoeo
npumeHeHusA u He nodnexam M08MOPHOMY UCI0/1b308AHUKO Unu noemopHoH cmepunusayuu. B
cny4ae noemopHO20 UCMNoa1b308aHUA unu nosmopHoﬁ cmepunausayuu ux pa60ma moxem 6bimb

HapyweHa u noasumca 8axcHbIl PUCK KOHMamuHayuu.

*TO/IbKO A4/11 O4HOPA30BOI0 MUCIO/Ib30BAHUA. HE UCIO/Ib30BATb TOBTOPHO.
HE CTEPU/IN30BATb [TOBTOPHO*
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