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Carefully read the following instructions before use.

Description
All of the BiFlex and BiFlex Evo devices are sterile, for single use and disposable. Please
refer to the device labeling for the specifications of each dilator and sheath.

BiFlex and BiFlex Evo are comprised of a flexible, hydrophilic-coated ureteroscopy
sheath and a hydrophilic-coated ureteral dilatation catheter with a tapered distal fip
and dual working lumen (3 Fr) for guidewires and fluids. This device is available in two
models with sheath inner diameters of 10 and 12 Fr.

Indications

The ROCAMED BiFlex and BiFlex Evo are intended to be a conduit for passage of
endoscopes and other urological devices for the purpose of performing ureteroscopy
procedures. The dual working lumen dilator with luer lock connections allows the user to
insert guidewires and fluids.

Contraindications
Presences of a large obstructing distal ureteral stone
Presences of a fight stricture of the ureter

Adbverse events
Tissue perforation and tissue lesions.

Precautions
These precautions for use should be fully understood before using the device.
1. Do not use the device if damage to the sterile barrier is suspected (i.e. damaged
and/or deteriorated packaging).
Do not use the device if it has reached or passed its use by date.
Do not use the device if it is damaged upon removal from its packaging.
Physician should have thorough understanding of the technical principles, clinical
applications and risks associated with ureteral dilatation procedures using sheaths
and flexible dilators is required before attempting to use this device.
5. The different components of the device and their uses should be properly
understood before using the device.
6. The sheath and dilator should be handled with the utmost precaution and care
should be taken to avoid excessive or unnecessary handling, especially when
inserting the assembly and advancing it over the guidewire.
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7. The device's hydrophilic coating must be activated before use.

8. If resistance is encountered, suspend progression of the device until the cause
has been determined.

9. If resistance is encountered during withdrawal of the device, suspend withdrawal

until cause has been determined.
10. In the event of significant stenosis, consider ureteral dilatation prior to insertion of
the device.

Directions for use

Remove the BiFlex or BiFlex Evo from its sterile packaging. Prior to insertion of the device,
use an endoscope to advance a guidewire, if possible coiled in the renal pelvis. Activate
the hydrophilic coating of the device by immersing in sterile physiological saline for
approximately thirty seconds. When the guidewire is in place, pass the device over the
guidewire. Take care fo advance the sheath and dilator jointly; the two devices must be
perfectly interconnected (the clip of the dilator must be fitted to the funnel of the
sheath). Advance the device slowly so that the dilator can expand the tract as it moves
forward. When the device has been positioned and its position confirmed under
fluoroscopy, a safety guidewire can be left in place in one of the two working lumens of
the dilator. The other lumen is used as needed either for a second guidewire (additional
security), to inject contrast medium, or as an access route for a laser fiber or any other
endoscopic instrument that can pass through a 3 Fr lumen. To remove the dilator, hold in
place the sheath, unclip the dilator from the funnel of the sheath and withdraw the
dilator. Once the dilator has been withdrawn, the sheath opening is wide enough to
insert a flexible ureteroscope or any other endoscopic devices needed for the
procedure. This step can be repeated several times since the sheath thoroughly protects
the ureter from damage by the endoscope. Sheath removal is performed by simply
pulling gently after having removed any instruments from its working lumen.

Conditions of use and storage

The device should be stored and transported in a normal environment, i.e. away from
extreme temperatures and humidity. Do not use if the sterile barrier is damaged and/or
deteriorated. These setfs are for single use only. Do not reuse, reprocess or resterilize.
Reuse, reprocessing of resterilization may compromise the integrity of the set and/or lead
to failure, which may result in patient injury, illness or death. Also reuse, reprocessing and
resterilization may infroduce a risk of contamination of the set and/or cause patient
infection or cross infection to another patient, which may lead to injury, illness or death.
Under any circumstances, the manufacturer will not be held liable in the case of reuse,
reprocessing or resterilizing of the device. After use, dispose of set and packaging in
accordance with hospital, administrative and/or local government policy.

y and Liability

PROMEPLA and its Affiliates warrant to the first purchaser of this device that reasonable
care has been exercised in the design and fabrication of this device. If any suspected
damage is found please call the PROMEPLA representatfive. This limited product
warranty is in place of all other warranties, whether express or implies, including but not
limited to any implied warranty of merchantability or fitness for a partficular purpose.
PROMEPLA and its Affiliates under this limited device warranty will be limited to
replacement of defective device. Under no circumstance will ROCAMED Inc.,
PROMEPLA and its Affiliates be liable for any indirect, incidental or consequential
damages resulting from your handling or use of this device.
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Lire attentivement toutes ces instructions avant utilisation.

Description
Les gaines d'acces BiFlex et BiFlex Evo sont stériles et & usage unique. Se référer &
I"'emballage pour les spécifications de chaque produit.

BiFlex et BiFlex Evo comprennent une gaine d'urétéroscopie flexible a enduction
hydrophile et un cathéter de dilatation urétérale & enduction hydrophile avec un
double canal opératoire (3 Ch/Fr) pour guides et fluides. Ce dispositif est disponible en
deux modeles avec diameétre intérieur de la gaine en 10 et 12 Ch/Fr.

Indications

BiFlex et BiFlex Evo de Rocamed sont congus pour éfre un conduit pour le passage
d'endoscopes et autres dispositifs urologiques pour les procédures urétéroscopiques. Le
cathéter de dilatation avec un double canal opératoire permet & I'utilisateur d'insérer
des guides et fluides.

Contre-indications

Présence d'un important et obstruant calcul urétéral distal.
Présence d'une sténose serrée de I'uretére.

Effets indesirables
Perforation des tissus, Iésions tissulaires.

Précautions d’emploi
Les précautions d'emploi suivantes doivent éfre scrupuleusement suivies avant d'ufiliser
le dispositif.
1. Ne pas utiliser le dispositif si I'emballage est détérioré, compromettant I'intégrité
du produit et/ou de sa stérilité.

2. Ne pas utiliser le dispositif s'il a atteint ou dépassé la date limite d'utilisation.
3. Ne pas utiliser le dispositif s'il est endommagé lors du retrait de son emballage.
4. Il est impératif d'avoir parfaitement assimilé les principes et techniques

nécessaires relatifs a son I'utilisation ainsi que les applications cliniques et les
risques liés & la dilatation urétérale via gaine et dilatateur pour urétéroscopie
flexible, avant I'utilisation du dispositif.

5. Les différents composants du dispositif et leur utilisation doivent étre
parfaitement assimilés avant d'utiliser le dispositif.

6. La gaine et le dilatateur doivent étre manipulés avec une extréme précaution
et des soins doivent étre pris pour éviter une manipulation excessive ou inufile &
la procédure.

7. L'enduction hydrophile du dispositif doit étre activée avant utilisation.

8. Lors de la progression, si une résistance a la progression se fait sentir, arréter la
progression du dispositif jusqu'a ce que la cause soit identifiée.

9. Si une résistance se fait sentir lors du retrait du dispositif, interrompre le retrait.

10. Dans le cas de sténoses importantes, évaluer la nécessité d'une dilatation
urétérale avant I'insertion du dispositif.

Mode d’emploi

Retirer le cathéter BiFlex ou BiFlex Evo de son emballage stérile. Avant I'insertion du
dispositif, utiliser un endoscope pour montfer un guide, si possible enroulé dans le
bassinet. Révéler I'enduction hydrophile du dispositif par immersion dans un récipient
contenant une solution physiologique pendant environ 30 secondes. Lorsque le guide
est en place, monter le dispositif sur le fils guide. Faire attention de monter ensemble la
gaine et le dilatateur : les deux dispositifs doivent étre parfaitement solidaire (la pince
clip du dilatateur doit étre fixée sur le céne d'accueil de la gaine). Monter le dispositif
lentement afin que le cathéter de dilatation puisse effectuer son réle de dilatateur. Une
fois en place, et aprés controle du bon positionnement sous fluoroscopie, un fils guide dit
de sécurité peut étre laissé sur place dans I'un des deux canaux de travail du dilatateur.
L'autre canal pourra étre utilisé soit pour doubler le guide en place (double sécurité),
pour injecter un liquide de confraste soit comme chemin d'accés pour une fibre laser ou
tout autre instrument endoscopique pouvant passer par un canal de 3 Ch/Fr. Pour retirer
le dilatateur, maintenir en place la gaine, déverrouiller la pince & clips du cone de la
gaine et retirer le dilatateur. Une fois le dilatateur retiré, la gaine ouverte est pour insérer
un urétéroscope flexible ou tout autre instrument endoscopique nécessaire &
I'intervention. Cette opération peut-étre répétée plusieurs fois, la gaine isolant
parfaitement I'uretére de I'endoscope. Le retrait de la gaine s'effectue par simple
traction, aprés que I'ensemble des instruments ayant été utilisés dans son canal de
travail it été préalablement retiré.

Conditions d'utilisation et de stockage :

Stockage et transport dans un environnement normal, c'est-a-dire, protégé de
températures et d’humidités extrémes. Ne pas utiliser si le protecteur de stérilité est
endommagé et/ou détérioré. Dispositif & usage unique : ne pas réutiliser, retraiter ou
restériliser. Ceci pourrait compromettre I'intégrité du dispositif et/ou générer des
dysfonctionnements ce qui pourrait provoquer blessure, maladie ou mort du patient. De
plus, un risque de contamination du dispositif est possible, pouvant causer une infection
chez le patient ou une infection croisée & un autre patient ce qui pourrait provoquer
blessure, maladie ou mort. Le fabricant est dégagé de toute responsabilité dans ce cas.
Aprés usage, jeter le dispositif et I'emballage conformément aux politiques de I'hopital,
I'administration et/ou gouvernement locall.

responsabilités et Garantie :

PROMEPLA et ses sociétés déclarent au premier acheteur du dispositif, que des soins
raisonnables ont été appliqués dans la conception et la fabrication de ce dispositif. En
cas de dommages présumés, merci de prendre contact avec PROMEPLA et ses
représentants. Cette garantie limitée fait office de toute autre garantie, expresse ou
impliquée, y compris mais non limité & toute garantie implicite de qualité marchande ou
d'adéquation & un usage particulier. PROMEPLA et ses sociétés affiliées en vertu de
cette garantie limitée au produit sera limité au remplacement du produit si défectueux.
En aucun cas, PROMEPLA et ses sociétés ne pourraient éire tenues pour responsables
des dommages directs, indirects et/ou accessoires résultant de I'utilisation et/ou de la
manipulation du présent dispositif

C € d Manufacturer :

0459 ROCAMED France - ZI de Signes
Allée de Stockholm - 83870 Signes - FRANCE
Tel. +33 494 902 100 Fax. +33 494 986 055

Distributed by ROCAMED SAM
9 Avenue Albert Il, 98000 Monaco
Tel: +377 97 98 42 43
Email: info@rocamed.com

STERILE[EO]

Sterilized using
ethylene oxide

Do not reuse

This device is not made with natural
rubber latex

CE marked on: 20 September 2013
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Leer atentamente las instrucciones antes de su uso.

Descripcidén
Las vainas de acceso BiFlex y BiFlex Evo son estériles y desechables. Consulte el
embalaje para conocer las especificaciones de cada producto.

Biflex y BiFlex Evo se componen de una vaina de ureteroscopia flexible con
recubrimiento hidréfilo y un catéter de dilatacién uretral con recubrimiento hidréfilo y un
canal operatorio doble (3 Ch/Fr) para guias y fluidos. Este dispositivo estd disponible en
dos modelos con didmetro interior de vaina de 10y 12 Ch/Fr.

Indicaciones
Biflex y BiFlex Evo de Rocamed estd disehado como conducto para introducir
endoscopios y ofros dispositivos urolégicos para procedimientos ureteroscépicos.
Gracias al catéter de dilatacién con canal operatorio doble, el usuario podrd insertar
guias y fluidos.

Contraindicaciones
Presencia de un cdlculo uretral distal de grandes dimensiones que obstruye.
Presencia de estenosis severa en el uréter.

Efectos no deseables
Perforacién de tejidos, lesiones fisulares.

Precauciones de uso
Las siguientes precauciones de uso deben cumplirse estrictamente antes de utilizar el
dispositivo.
1. No utilizar el dispositivo si el embalaje se encuentra deteriorado, ya que se
pondria en peligro la integridad del dispositivo y/o su esterilidad.

2. No utilizar el dispositivo si ha llegado o se ha superado la fecha limite de uso.
3. No utilizar el dispositivo si se ha deteriorado al retirarlo del embalaje.
4. Es indispensable conocer a la perfeccién los principios y las técnicas que se

requieren para utilizar un dispositivo de este tipo, asi como las aplicaciones
clinicas y los riesgos asociados a la dilatacién uretral mediante vaina y
dilatador para ureteroscopia flexible antes de utilizar el dispositivo.

5. Los distinfos componentes del dispositivo y su utilizacion se deben asimilar
perfectamente antes de utilizar el dispositivo.

b. La vaina y el dilatador se deben manipular con la méxima precaucion y se

debe tener cuidado para evitar una manipulacién excesiva o innecesaria para

el procedimiento.

El recubrimiento hidréfilo del dispositivo se debe activar antes de utilizarlo.

8. Al avanzar, si se detecta cierta resistencia, detener el avance del dispositivo
hasta que se identifique la causa.

9. Si se detecta cierta resistencia al retirar el dispositivo, se debe interrumpir dicha
refirada.

10. En caso de estenosis importantes, evaluar la necesidad de una dilataciéon
uretral antes de insertar el dispositivo.
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Modo de empleo

Extraer el catéter BiFlex o BiFlex Evo de su embalaje estéril. Antes de insertar el
dispositivo, utilizar un endoscopio para montar una guia, debe quedar acomodada en
la pelvis si fuera posible. Revelar el recubrimiento hidréfilo del dispositivo sumergiéndolo
en un recipiente con una solucién fisiolégica durante unos 30 segundos. Cuando se
haya colocado la guia, montar el dispositivo en la guia. Prestar especial atencion al
montar la vaina y el dilatador: los dos dispositivos deben estar perfectamente unidos (la
pinza del catéter de dilatacion debe estar fjada al cono de entrada de la vaina).
Montar el dispositivo poco a poco para que el catéter de dilatacion pueda llevar a
cabo su tarea dilatadora. Una vez en su sitio, tras comprobar mediante fluoroscopia
que se encuentra en la posicidon correcta, se puede colocar una guia de seguridad en
uno de los dos canales de trabajo del dilatador. El ofro canal se podrd utilizar para
duplicar la guia colocada (doble seguridad), inyectar liquido de confraste, o como
acceso para un ldser de fibra o cualquier ofro insfrumento endoscépico que pueda
pasar por un canal de didmetro 3 Ch/Fr. Para extraer el dilatador, colocar la vaina en su
sitio, liberar la pinza del cono de la vaina y refirar el dilatador. Una vez que se haya
extraido el dilatador, la vaina abierta se utiliza para insertar un ureteroscopio flexible o
cualquier otro instrumento endoscopico necesario en la intervencion. Esta operacion
puede repetirse varias veces, ya que la vaina aisla perfectamente el uréter del
endoscopio. La vaina se retira por simple traccién, una vez que se haya extraido el
conjunto de instrumentos utilizados en su canal de trabajo.

Condiciones de uso y almacenamiento:

Almacenamiento y transporte en un entorno normal, es decir, protegido de
temperaturas y humedades extremas. No utilizar si el protector estéril estd dafado y/o
deteriorado. Dispositivo de un solo uso: no volver a utilizar, reprocesar o volver a
esterilizar. Esto podria comprometer la infegridad del dispositivo y/o generar los malos
funcionamientos que podrian provocar heridas, enfermedades o la muerte del
paciente. Ademds, es posible que exista riesgo de contaminacién del dispositivo,
pudiendo causar una infeccién en el paciente o una infeccién cruzada con otro
paciente que podria provocar heridas, enfermedades o la muerte. El fabricante declina
toda responsabilidad en este caso. Después del uso, desechar el dispositivo y el
embalaje conforme a las politicas del hospital, la administracion y/o el gobierno local.

Responsabilidades y garantia:

PROMEPLA vy sus filiales declaran al primer comprador que este dispositivo se ha
disefado y fabricado manteniendo el cuidado que corresponde. En caso de que se
dieran supuestos dafos en el producto, pédngase en contacto con PROMEPLA y sus
representantes. La presente garantia limitada sive como cualquier tipo de garantia,
implicita o explicita, incluyendo pero sin limitarse a las garantias implicitas de calidad
comercial o de adecuacién para un uso concreto. PROMEPLA y sus filiales, en virtud de
la presente garantia limitada al producto, se limitardn a la sustitucion del producto en
caso de que estuviera defectuoso. En ningin caso, PROMEPLA y sus filiales seran
responsables de los daiios directos, indirectos y/o ios como ia del
uso y/o de la manipulacién del presente dispositivo.
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Leia atentamente as instrugdes antes da utilizagdo.

Descrigdo
As cénulas de acesso BiFlex / BiFlex Evo sdo esterilizadas e de uso Unico. Ver na
embalagem as especificagdes dos diferentes produtos.

O BiFlex / BiFlex Evo inclui uma cdanula de ureteroscopia flexivel com revestimento
hidréfilo e um cateter de dilatag@o ureteral de canal operatério duplo (3 Ch/Fr) para
guias e fluidos. Este dispositivo estd disponivel em dois modelos com um dié@metro
intferno da canula de 10 e 12 Ch/Fr.

Indicagées

O BiFlex / BiFlex Evo da Rocamed foi concebido para servir de guia para a passagem
de endoscépios e de outros dispositivos urolégicos em procedimentos ureteroscopicos.
O cateter de dilatacdo com canal operatério duplo permite ao utilizador a intfrodugéo
das guias e dos fluidos.

Contra-indicagdes
Presenca de um cdlculo ureteral distal de grande dimensdo e obstrutivo.
Presenca de estenose cerrada do uréter.

Efeitos indesejaveis
Perfuracdo dos tecidos, lesdes tecidulares.

Precaugdes de utilizagdo
As precaucdes de utilizagcdo que se seguem devem ser seguidas escrupulosamente
antes de utilizar o dispositivo.
1. Né&o ufilizar o dispositivo se a embalagem estiver deteriorada, o que
comprometerd a integridade do produto e/ou a sua esterilidade.

2. Né&o utilizar o dispositivo se tiver sido atingido ou ultrapassado o respectivo
prazo de validade.
3. Néo utilizar o dispositivo se ele se apresentar danificado quando for retirado da

embalagem.

4. E imperativo ter perfeito conhecimento dos principios e técnicas necessdrios &
utiizagdo do dispositivo, bem como das aplicagdes clinicas e dos riscos
associados & dilatacdo ureteral feita através de canula e dilatador para
ureteroscopia flexivel, antes da utilizagdo do dispositivo.

5. Os diferentes componentes do dispositivo e a respectiva utilizagdo devem ser
bem assimilados antes de utilizar o dispositivo.

b. A canula e o dilatador devem ser manuseados com uma precaugdo extrema,

devendo ter-se o cuidado de evitar um manuseamento excessivo ou que ndo

seja Util para o procedimento.

O revestimento hidréfilo do dispositivo deve ser activado antes da utilizacéo.

8. Durante o avango, se se sentir resisténcia deve parar-se o avango do
dispositivo até identificar a respectiva causa.

9. Se for sentida resisténcia durante a remocgdo do dispositivo, inferompa a
remocdo.

10.  Em caso de estenoses importantes, avaliar a necessidade de dilatagdo ureteral
antes da infrodugdo do dispositivo.
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Instrugdes de utilizagdo

Retirar o cateter BiFlex / BiFlex Evo da embalagem esterilizada. Antes da introducdo do
dispositivo, utilizar um endoscopio para introduzir uma guia, se possivel enrolada na
bacia. Activar o revestimento hidréfilo do dispositivo mergulhando-o num recipiente
com uma solugdo fisiolégica durante cerca de 30 segundos. Assim que a guia estiver na
posicdo correcta, infroduzir o dispositivo sobre o fio guia. Ter o cuidado de montar a
cénula e o dilatador conjuntamente: os dois dispositivos devem ser perfeitamente
soliddrios (a pinga clip do dilatador deve ser fixada no cone de recepcgdo da cénula).
Introduzir o dispositivo lentamente para que o cateter de dilatacdo possa efectuar o
seu papel de dilatador. Uma vez posicionado, e depois de controlado o correcto
posicionamento sob fluoroscopia, um fio guia, dito de seguranca, pode ser deixado no
local num dos dois canais de trabalho do dilatador. O outro canal poderd ser utilizado
seja para duplicar a guia posicionada (seguranca dupla), seja para injectar um liquido
de contraste, seja como percurso de acesso para um laser de fibra éptica ou qualquer
oufro instrumento endoscdpico que possa passar num canal de diémetro 3 Ch/Fr. Para
retirar o dilatador, deverd manter a canula posicionada, soltar a pinga clip do cone da
cénula e retirar o dilatador. Uma vez refirado o dilatador, a cdnula aberta serve para
introduzir um ureteroscépio flexivel ou qualquer outro instrumento endoscdpico
necessdrio & intervengdo. Esta operacdo pode ser repetida varias vezes, com a canula
aisolar perfeitamente o uréter do endoscopio. A remogdo da canula faz-se através de
uma simples tracgdo, depois de ter sido retirado o conjunto dos instrumentos que foram
utilizados previamente no canal de frabalho.

Condigées de utilizagdo e de armazenamento:

O armazenamento e transporte devem ser feitos num ambiente normal, i. e., protegido
de condi¢des de temperatura e humidade extremas. Ndo utilizar se o protector de
esterilizagdo estiver danificado e/ou deteriorado. Dispositivo de uso Unico: ndo reutilizar,
reprocessar ou reesterilizar. Este procedimento pode comprometer a integridade do
dispositivo e/ou gerar um funcionamento incorrecto que pode provocar ferimentos,
doencgas ou a morte do paciente. Além disso, existe o risco de contaminagcdo do
dispositivo, que pode provocar infeccdo no paciente ou infecgdo cruzada noutro
paciente, o que pode dar origem a ferimentos, doencas ou morte. Neste caso, o
fabricante estd isento de toda e qualquer responsabilidade. Apds a utilizagdo, eliminar
o dispositivo e a embalagem em conformidade com as politicas hospitalares, da
administracdo e/ou do governo locais.

responsabilidade e Garantia:

A PROMEPLA e suas dfiiadas declaram ao comprador original do dispositivo que foram
aplicados os cuidados necessdrios na concepgdo e no fabrico deste dispositivo. Caso
sejam alegados danos, agradecemos que entre em contacto com a PROMEPLA e os
seus representantes. Esta garantia limitada substitui todas as outras garantias de
qualquer natureza, explicitas ou implicitas, incluindo, mas ndo se limitando, a quaisquer
garantias implicitas de comerciabilidade ou adequacdo a um objectivo particular. A
PROMEPLA e suas afiliadas, em virtude desta garantia limitada ao produto, limitar-se-do
a substituir o produto caso ele apresente defeito. Em caso algum poderdo a PROMEPLA
e suas dfiliadas ser consideradas responsdveis pelos danos directos, indirectos e/ou
acessérios resultantes da utilizagéo e/ou da manipulagdo do presente dispositivo.

Leggere attentamente le istruzioni prima dell'uso.

Descrizione
Le guaine di accesso BiFlex / BiFlex Evo sono sterili e monouso. Per le specifiche di ogni
prodotto fare riferimento allimballaggio.

BiFlex / BiFlex Evo comprende una guaina per ureteroscopia flessibile con rivestimento
idrofilo e un catetere di dilatazione ureterale con rivestimento idrofilo con un doppio
canale operatorio (3 Ch/Fr) per guide e fluidi. Questo dispositivo & disponibile in due
modelli con diamentro intemo della guida da 10 e 12 Ch/Fr.

Indicazioni
BiFlex / BiFlex Evo di Rocamed é stato studiato per essere un condotto per il passaggio di
endoscopi e di altri dispositivi urologici per procedure ureteroscopiche. Il catetere di
dilatazione con canale operatorio doppio consente all'utilizzatore di inserire delle guide
e dei fluidi.

Controindicazioni
Presenza di un calcolo ureterale distale ostruente di grandi dimensioni.
Presenza di una stenosi serrata dell'uretere.

Effetti indesiderati
Perforazione dei tessuti, lesioni fissutali.

Precauzioni per l'uso
Le seguenti precauzioni per l'uso devono essere seguite scrupolosamente prima di
utilizzare il dispositivo.
1. Non utilizzare il dispositivo se la confezione & deteriorata, in quanto questo
potrebbe comprometterne lintegrita e/o la sterilita.

2. Non utilizzare il dispositivo quando sia stata raggiunta o superata la data di
scadenza.

3. Non ufilizzare il dispositivo se viene danneggiato durante I'estrazione dalla
confezione.

4. E indispensabile aver perfettamente assimilato i principi e le metodiche
necessari al suo impiego, come peraliro le applicazioni cliniche e i rischi
associati alla dilatazione ureterale mediante guadina e dilatatore per
ureteroscopia flessibile, prima dell'uso del dispositivo.

5. | diversi componenti del dispositivo e il loro utilizzo devono essere compresi
perfettamente prima dell'uso del dispositivo.

b. La guaina e il dilatatore devono essere manipolati con la massima cautela ed
estrema attenzione per evitare una manipolazione eccessiva o inutile ai fini
della procedura.

7. Il ivestimento idrofilo del dispositivo deve essere attivato prima dell'uso.

8. Se in fase di avanzamento si avverte resistenza, arrestare I'avanzamento del
dispositivo finché non vengono identificate le cause.

9. Se si avverte resistenza in fase di ritiro del dispositivo, interrompere il ritiro.

10. In caso di stenosi di grandi dimensioni, valutare la necessita di una dilatazione
ureterale prima di inserire il dispositivo.

Istruzioni per I'uso

Estrarre il catetere BiFlex / BiFlex Evo dalla sua confezione sterile. Prima di inserire il
dispositivo, utilizzare un endoscopio per montare una guida, se possibile avvolta nel
bacinetto. Rivelare il rivestimento idrofilo del dispositivo immergendolo in un recipiente
confenente una soluzione fisiologica per circa 30 secondi. Quando la guida € in
posizione, montare il dispositivo sul filo guida. Fare attenzione a montare insieme la
guaina e il dilatatore: i due dispositivi devono essere perfettamente solidali (la graffa a
clip del dilatatore deve essere fissata sul cono ricevente della guaina). Montare il
dispositivo lentamente cosi che il catetere di dilatazione possa svolgere la propria
funzione di dilatazione. Una volta installato in sede, e dopo controllo fluoroscopico del
corretto posizionamento, un filo guida di sicurezza pud essere lasciato in posizione in uno
dei due canali di lavoro del dilatatore. L'altro canale potra essere utilizzato sia per
raddoppiare la guida in sede (doppia sicurezza), sia per iniettare un liquido di contrasto,
che come percorso di accesso per un laser a fibra oppure altro strumento endoscopico
che possa passare in un canale di 3 Ch/Fr. Per ritirare il dilatatore, mantenere in
posizione la guaina, sbloccare la graffa a clip dal cono della guaina e ritirare il
dilatatore. Dopo aver ritirato il dilatatore, la guaina aperta serve per inserire un
ureteroscopio flessibile oppure un alfro strumento endoscopico necessario allintervento.
Questa operazione pud essere ripetuta piu volte, in quanto la guaina isola
perfettamente I'uretere dall'endoscopio. Il ritiro della guaina avviene mediante semplice
trazione, dopo che linsieme degli strumenti utilizzati nel suo canale di lavoro sard stato
preventivamente ritirato.

Condizioni di utilizzo e conservazione:

Conservazione e trasporto in un ambiente normale, ovvero al riparo da temperature e
umidita estreme. Non utilizzare se la protezione sterile € danneggiata e/o deteriorata.
Dispositivo  monouso: non riutilizzare, ritrattare oppure risterilizzare. Cid  potrebbe
compromettere lintegritd del dispositvo e/o generare dei malfunzionamenti che
potrebbero causare lesioni, malattie o decesso del paziente. Inoltre, & presente il rischio
di contaminazione del dispositivo con possibilitd di infezione del paziente oppure
infezione incrociata su un altro paziente, che pofrebbe provocare lesioni, malattie o
decesso. In tal caso, il produttore & sollevato da qualunque responsabilitd. Dopo l'uso,
smaltire il dispositivo e la confezione in conformitd con le politiche ospedaliere,
amministrative e/o del governo locale.

Responsabilita e garanzia:

PROMEPLA e le sue societd dichiarano all'acquirente diretfo che nella progettazione e
produzione di questo dispositivo € stata applicata un'attenzione adeguata. In caso di
danni presunti, si prega di contattare PROMEPLA e i rispettivi rappresentanti. La presente
garanzia limitata sostituisce qualsiasi altra garanzia, espressa o implicita, e comprende,
senza limitazioni, qualsiasi garanzia implicita di qualitd commerciale o di adeguatezza
ad uso particolare. La responsabilitc di PROMEPLA e le consociate, in virtu della presente
garanzia limitata al prodotto, sard limitata alla sostituzione del prodotto se difettoso. In
nessun caso PROMEPLA e le sue societd potranno essere ritenute responsabili di danni
diretti, indiretti e/o incidentdli risultanti dall'utilizzo e/o dalla manipolazione del presente
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Lesen Sie vor Gebrauch sorgfdltig die Bedienungsanleitung.

Beschreibung
Die Zugangsschafte BiFlex / BiFlex Evo sind steril und zur einmaligen Verwendung
gedacht. Die Spezifikationen der verschiedenen Produkte sind der Verpackung zu
entnehmen.

BiFlex / BiFlex Evo umfasst einen flexiblen Ureteroskopieschaft mit hydrophiler
Beschichtung und einem Ureterdilatationskatheter mit Doppelarbeitskanal (3 Ch/Fr) for
FUhrungen und Flussigkeiten. Diese Vorrichtung ist in zwei AusfOhrungen erhdltich mit
Schaftinnendurchmessern von 10 und 12 Ch/Fr.

Anwendungsgebiete

BiFlex / BiFlex Evo von Rocamed wurde entwickelt, um bei ureteroskopische Verfahren
als Kanal fur den Durchgang von Endoskopen und anderen urologischen Vorrichtungen
zu dienen. Der Dilatationskatheter mit Doppelarbeitskanal erméglicht es dem Benutzer,
FUhrungen und Flussigkeiten einzubringen.

Gegenanzeigen
Vorhandensein eines groBen und blockierenden distalen Harnleitersteins.
Vorhandensein einer Stenose des Harnleiters.

Komplikationen
Gewebeperforation, Gewebsverletzungen.

VorsichtsmaBnahmen
Vor der Verwendung des Gerdts sind folgende VorsichtsmaBnahmen  strengstens
einzuhalten.
1. Die Vorrichtung nicht verwenden, wenn die Verpackung beschdadigt ist,
da die Unversehrtheit und/oder die Sterilitéit des Produkts nicht mehr
gegeben sind.

2. Die Vorrichtung bei Erreichen des Verfallsdatums oder danach nicht mehr
verwenden.

3. Die Vorrichtung nicht verwenden, wenn sie beim Herausnehmen aus der
Verpackung beschadigt wurde.

4. Vor der Verwendung der Vorrichtung ist es unerl@sslich, die notwendigen

Prinzipien und Techniken der Verwendung zu kennen, sowie Uber die
klinischen Anwendungen und die Risiken in Zusammenhang mit der
Ureterdilatation Uber einen Schaft und Dilatator for die flexible
Ureteroskopie informiert zu sein.

5. Es ist unerl@sslich, vor der Verwendung der Vorrichtung die verschiedenen
Komponenten der Vorrichtung und ihre Verwendung zu kennen.
6. Der Schaft und der Dilatator sind mit GuBerster Vorsicht und Sorgfalt zu

behandeln, damit jede Ubermd&Bige oder fUr das Verfahren unndtige
Handhabung vermieden wird.

7. Vor der Verwendung muss die hydrophile Beschichtung der Vomichtung
akfiviert werden.

8. Wenn beim EinfUhren ein Widerstand zu spUren ist, darf die Vorrichtung
nicht weiter hineingeschoben werden, bevor die Ursache nicht festgestellt
wurde.

9. Wenn ein Widerstand beim Herausziehen der Vorrichtung spurbar ist, ist

der Vorgang zu unterbrechen.
10. Wenn groBe Stenosen vorliegen, muss der Arzt beurteilen, ob vor dem
EinfGhren der Vorrichtung eine Ureterdilatation notwendig ist.

Gebrauchsanweisung

Den Katheter BiFlex / BiFlex Evo aus seiner sterlen Verpackung nehmen. Vor dem
Einsetzen der Vorrichtung mit einem Endoskop eine FUhrung einsetzen, die idealerweise
im Nierenbecken eingerollt ist. Die hydrophile Beschichtung der Vorrichtung akfivieren,
indem sie etwa 30 Sekunden lang in ein Gef&B mit SalzZldsung getaucht wird. Wenn die
FOhrung an Ort und Stelle ist, die Vorrichtung am FUhrungsdraht befestigen. Darauf
achten, Schaft und Dilatator zusammen zu montieren: die beiden Vorichtungen mussen
komplett miteinander verbunden sein (die Clipzange des Dilatators muss auf dem
Zapfen der Schaftaufnahme fixiert sein). Die Einheit langsam hineinschieben, damit der
Dilatationskatheter seine Aufgabe als Dilatator erfillen kann. Nach der Positionierung
und Kontrolle der richtigen Lage unter Fluoroskopie kann ein FUhrungsdraht, auch
Sicherheitsdraht genannt, in einem der beiden Arbeitskandle des Dilatators bleiben. Der
andere Kanal kann entweder zur Verdoppelung der vorhandenen FUhrung (doppelte
Sicherheit) verwendet werden oder zum Einspritzen von Kontrastmittel oder zum
EinfUhren eines Faserlasers oder anderer endoskopischer Instrumente, die durch den
Kanal mit einem Durchmesser von 3CH/Fr passen. Zum Herausziehen des Dilatators den
Schaft in seiner Position halten, die Clipzange am Schaftzapfen entriegeln und den
Dilatator herausziehen. Wenn der Dilatator entfernt wurde, dient der offene Schaft dazu,
ein flexibles Ureteroskop oder ein anderes endoskopisches Instrument einzufhren, das for
den Eingriff erforderlich ist. Dieser Vorgang kann mehrmals wiederholt werden, da der
Schaft den Ureter ideal vor dem Endoskop schitzt. Das Herausziehen des Schafts erfolgt
durch einfachen Zug, nachdem zuvor alle im Arbeitskanal verwendeten Instrumente
herausgezogen wurden.

Verwendungsbedingungen und Lagerung:

Lagerung und Transport unter normalen Umgebungsbedingungen, d. h. geschitzt vor
extremen Temperaturen und Feuchtigkeit. Nicht verwenden, wenn der SterilitGtsschutz
besché&digh und/oder nicht mehr unversehrt ist. Vorrichtung zur einmaligen Verwendung:
nicht wiederverwenden, aufbereiten oder neu sterilisieren. Dies kénnte zu einer
Beeintréchtigung der Unversehrtheit der Vorrichtung und/oder zu Fehlfunktionen fohren,
die Verletzung, Krankheit oder Tod des Patienten verursachen kénnen. DarUber hinaus
besteht die Gefahr einer Kontamination der Vorrichtung, was zu einer Infekfion des
Patienten oder zu einer Kreuzinfektion eines anderen Patienten fUhren kann, die
Verletzung, Krankheit oder Tod zur Folge haben kénnte. Der Hersteller kann in diesem Falll
nicht haftbar gemacht werden. Nach Gebrauch sind die Vorrichtung und die
Verpackung in Ubereinstimmung mit den Richtlinien des Krankenhauses, der Beh&rden
und/oder der lokalen Regierung zu entsorgen.

Haftung und Garantie:

PROMEPLA und ihre Partnergesellschaften erkiéren dem Erstabnehmer, dass bei der
Entwicklung und Herstellung dieses Gerdts die vernUnftigerweise verlangte Sorgfalt
aufgebracht wurde. Bei mutmaBlichen Schéden kontaktieren Sie bitte PROMEPLA und
ihre Vertreter. Diese beschrdnkte Garantie ersetzt jegliche andere explizite oder implizite
Garantie, inklusive, jedoch nicht beschrénkt auf jegliche implizite Garantie der
Marktfahigkeit oder Eignung fUr einen bestimmten Gebrauch. Die Garantieleistung von
PROMEPLA und ihren Partnergesellschaften beschrénkt sich auf dieses Produkt und auf
die Ersetzung des Produkts, wenn ein Mangel vorliegt. In keinem Fall sind PROMEPLA und
ihre Partnergesellschaften haftbar fir direkte, indirekte Schdden oder Neb had
infolge der Verwendung und/oder der Handhabung dieses Gerdts.
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Lees aandachtig de instructies voor gebruik.

Beschrijving
De BiFlex / BiFlex Evo toegangsstents zijn steriel en voor eenmalig gebruik. Raadpleeg de
verpakking voor de specificaties van elk product.

BiFlex / BiFlex Evo bevat een stent voor flexibele ureteroscopie met hydrofiele coating en
een ureterale dilatatiekatheter met hydrofiele coating met een dubbel operatiekanaal
(3 Ch/Fr) voor geleiders en vioeistoffen. Dit instrument is beschikbaar in twee modellen
met een binnendiameter van de stent van 10 en 12 Ch/Fr.

Indicaties

BiFlex / BiFlex Evo van Rocamed is ontwikkeld als een kanaal voor het inbrengen van
endoscopen en andere urologische instrumenten voor ureteroscopische procedures.
Met de dilatatiekatheter met dubbel operatiekanaal kan een gebruiker geleiders en
vloeistoffen inbrengen.

Contra-indicaties
Aanwezigheid van een belangrike en verstoppende distale uretersteen.
Aanwezigheid van een ureterstenose.

Ongewenste effecten
Perforatie van weefsel, weefselletsel.

Voorzorgsmaatregelen
Houd u zorgvuldig aan de volgende voorzorgsmaatregelen voordat u het instrument
gebruikt.
1. Het instrument niet gebruiken als de verpakking in slechte staat verkeert,
waardoor de integriteit en/of steriliteit van het product in gevaar kan

komen.

2. Het instrument niet gebruiken als de viterste gebruiksdatum is bereikt.

3. Het instrument niet gebruiken als het wordt beschadigd terwijl het uit de
verpakking wordt gehaald.

4. Voordat het instrument wordt gebruikt, moet de bediener zich de

noodzakelijke principes en technieken voor het gebruik hebben eigen
gemaakt en op de hoogte zjn van de klinische toepassingen en de
risico's die verbonden zijn aan de ureterale dilatatie via stent en dilatator
voor flexibele ureteroscopie.

5. Voordat het instrument wordt gebruikt, moet de bediener zich eigen
hebben gemaakt met de verschillende componenten van het instrument
en hun gebruik.

6. De stent en de dilatator moeten met de grootste voorzorg worden
behandeld en er moet zorg worden gedragen zodat een krachfige of
overbodige handeling bij de procedure worden voorkomen.

7. De hydrofiele coating van het instrument moet worden geactiveerd voor
het gebruik.

8. Als er bij de doorvoer een weerstand van de voorstuwing wordt gevoeld,
het instrument niet verder doorvoeren tot de oorzaak is vastgesteld.

9. Als er een weerstand wordt gevoeld fijdens het terugtrekken van het

instrument, moet het terugtrekken worden onderbroken.
10. Bij grote stenoses moet voorafgaand aan het inbrengen van het
instrument, de noodzaak worden bepaald van een ureterale dilatatie.

Gebruiksaanwijzing

De BiFlex / BiFlex Evo katheter uit de verpakking halen. Voorafgaand aan het inbrengen
van het instrument, moet een endoscoop worden gebruikt voor het inbrengen van een
geleidedraad, indien mogelijk in het nierbekken gerold. De hydrofiele van de coating
van het hulpmiddel activeren door deze circa 30 seconden onder te dompelen in een
reservoir met een fysiologische oplossing. Wanneer de geleidedraad op zijn plaats zit,
brengt u het instrument in op de geleidedraad. Zorg dat u de stent en de dilatator
tegelijk inbrengt: de twee hulpmiddelen moeten perfect in verbinding staan (de
klemtang van de dilatatiekatheter moet bevestigd worden op de uitgangskegel van de
stent). Breng het hulpmiddel langzaam in zodat de dilatatiekatheter zijn rol als dilatator
kan uitvoeren. Nadat alles is geplaatst, en na controle van de juiste positie via
fluoroscopie, kan een veiligheidsdraad in een van de twee werkkanalen worden
achtergelaten. Het andere kanaal kan worden gebruikt voor een dubbele
geleidedraad ter plaatse (dubbele beveiliging), om te injecteren met een
contrastvloeistof of om een vezellaser of een ander endoscopisch instrument dat door
een kanaal met een diameter van 3 CH/Fr past, in te brengen. U kunt de dilatator
terugirekken, door de stent op zjn plaats te houden, de klemtang van de kegel van de
stent te deblokkeren en de dilatatiekatheter terug te trekken. Als de dilatator is
verwijderd, is de open stent voorzien voor het inbrengen van een flexibele ureteroscoop
of een andere endoscopisch instrument dat nodig is voor de interventie. Deze handeling
kan diverse keren worden herhaald, terwijl de stent de ureter volkomen van de
endoscoop isoleert. Het terugirekken van de stent vindt plaats door deze er gewoon uit
te frekken nadat alle instrumenten die in het werkkanaal zijn gebruikt, vooraf zjn
verwijderd.

Voorwaarden voor gebruik en opslag:

Opslag en fransport in een normale omgeving, dat wil zeggen beschermd tegen
vitzonderlijke temperaturen en vochtigheid. Niet gebruiken als de steriele bescherming
beschadigd en/of in slechte staat is. Voor eenmalig gebruik: niet opnieuw gebruiken,
bewerken of steriliseren. Dit kan de integriteit van het hulpmiddel in gevaar brengen
en/of disfunctie veroorzaken wat kan leiden tot verwonding, ziekte of overlijden van de
patiént. Bovendien bestaat het risico op besmetting van het hulpmiddel, wat kan leiden
tot een infectie bij de patiént of een kruisinfectie bij een andere patiént en verwonding,
ziekte of overlijden van de patiént kan veroorzaken. De fabrikant stelt zich in dit geval
niet verantwoordelijk. Na gebruik moet u het hulpmiddel en de verpakking weggooien,
conform de beleidsliinen van het ziekenhuis, de overheidsdienst en/of de lokale
regering.

Verantwoordelijkheden en garantie:

PROMEPLA en de bijbehorende bedrijven verklaren aan de eerste koper van het
hulpmiddel dat alle redelike zorg is foegepast bij het ontwikkelen en vervaardigen van
dit hulpmiddel. Neem bij vermeende schade contact op met PROMEPLA, en de
bijoehorende vertegenwoordigers. Deze beperkte garantie vervangt elke andere
garantie, expliciet of impliciet, inclusief maar niet beperkt tot alle impliciete garantie
voor verkoopbaarheid of geschiktheid voor een bepaald gebruik. De
verantwoordelijkheid van PROMEPLA en de aangesloten bedrijven is met betrekking tot
deze beperkte garantie beperkt tot vervanging van een defect product. PROMEPLA en
de bijbehorende bedrijven kunnen in geen geval verantwoordelijk worden gehouden
voor directe, indirecte of g teng lge van het gebruik en/of het omgaan
met het hierin beschreven hulpmiddel.

L&s instruktionerna noga fére anvandning.

Beskrivning
Stenexiraktorerna BiFlex / BiFlex Evo &r sterla och avsedda fér engdngsbruk. Se
emballaget for specifikationerna for varje produkt.

BiFlex / BiFlex Evo omfattar en béjbar ureteroskopiledare med hydrofil induktion och en
kateter for uretdr dilatation med hydrofil induktion med en dubbel operationskanal (3
Ch/Fr) fér ledare och vétskor. Anordningen finns tillgénglig i tv& modeller med en
invéndig diameter fér ledaren pd& 10 och 12 Ch/Fr.

Anvisningar

BiFlex / BiFlex Evo de Rocamed &r avsett som ledning fér att endoskopier och andra
urologiska enheter ska kunna passera fér ureteroskopiska ingrep. Katetern fér dilatation
med en dubbel operationskanal gér att anvéndaren kan inféra ledare och véatskor.

Kontraindikationer
Nérvaro av en stor och hindrande uretér distal sten.
Forekomst av stenos i urinledaren.

Odnskade effekter
Perforation av vévnader, vévnadsskador.

Férsiktighetsatgarder
De féljande férsiktighetsdtgérdema ska noga féljas innan anordningen anvénds.
1. Anvand inte anordningen om embuallaget ér skadat, eftersom det satter
produktens helhet och/eller sterilitet pd spel.

2. Anvand infe anordningen om den har natt sista férbrukningsdatum eller
om det har &verskridits.

3. Anvand infe anordningen om den skadades d& den togs ut ur
emballaget.

4. Det &r mycket viktigt att man fullsténdigt har férstatt principerna och

tekniken som krévs fér anvéndning av anordningen samt den kliniska
filémpning och risker som &r kopplade fill uretér dilatation via ledare och
dilator fér ureteroskopier, innan anordningen anvénds.

5. Man maste kénna til de olika delamna av anordningama och deras
anvéndning fullsténdigt innan man anvénder anordningen.
6. Ledaren och dilatorn méste hanteras mycket férsiktigt och man maste

vidta férsiktighetsatgérder fér att undvika en fér omfattande eller onddig
manipulering med tanke p& proceduren.

7. Anordningens hydrofila induktion ska akfiveras fére anvéandning.

8. Under férloppet, om motstédnd mot framskridandet uppstar, sluta mata in
anordningen tills orsaken har identifierats.

9. Om eft motstdnd k&nns ndr man drar tilbaka anordningen, ska du

avbryta rorelsen.
10. Vid stérre stenos, ska du bedéma behovet av en uretdr dilatation innan
du satter in anordningen.

Bruksanvisning

Dra filbaka katetern BiFlex / BiFlex Evo ur det sterla emballaget. Innan du sétter in
anordningen, ska du anvénda ett endoskop fér att montera en ledare. Om méjligt i
bdckenet. Kontrollera den hydrofila egenskapen fér anordningen genom att séinka ner
den i en behdllare som innehdller en fysiologisk 18sning i cirka 30 sekunder. D& ledaren
sitter p& plafs, ska du montera anordningen pd& ledningstrddama. Var noga med att
montera enheten med ledaren och dilatomn: de tvd anordningarna ska vara perfekt i
héjd med varandra (Kidmman pé dilatorn ska sitta fast p& ledarens mottagningskon).
Montera anordningen ldngsamt s& att dilatationskatetern kan utféra sin funktion som
dilator. D& den sitter pé& plats, och efter att du har kontrollerat att den fungerar riktigt
under fluoroskopi, kan en ledartrad fér sékerhets skull Idmnas pd plats i en av dilatorns
tvé arbetskanaler. Den andra kanalen fér endast anvéndas fér att férdubbla ledaren
som sitter p& plats (dubbel sdkerhet) fér att injicera en konfrastvéiska bade som
atkomstvéag fér en laserfiber eller fér andra endoskopiinsrument som kan passera genom
en kanal p& 3 Ch/Fr. Fér att dra tillbaka dilatorn, hdll ledaren pd plats, ska du lossa
kldmman frén ledarens kon och dra filloaka dilatorn. D& dilatorn har dragits tillbaka, &r
ledaren éppen for att sGtta in en ureteroskopslang eller andra endoskopiska instrument
som krévs fér ingreppet. Den hér atgérden kan upprepas flera génger och ledaren
isolerar helt urinvagen frén endoskopet. Tillbakadragningen av ledaren utférs genom att
helt enkelt dra ut den, efter att man férst har dragit ut alla instrument som har anvands i
arbetskanalen.

Villkor f6r anvandning och férvaring:

Férvaring och transport i normala milidférndllanden, dvs. i skydd mot extrema
temperaturer och en hég luftfuktighet. Fér inte anvéndas om det sterila skyddet har
skadats och/eller férsamrats.  Artikel fér engdngsbruk: far inte  Gteranvéndas,
ombehandlas eller afersteriliseras. Det skulle kunna pdverka enhetens egenskaper
och/eller leda fill felfunktioner som kan ge upphov fill skador, sjukdom eller dédsfall for
patienten. Dessutom finns det en risk fér att anordningen kan kontamineras och orsaka
infektion hos patienten eller en déverford infektion hos en annan patient, vilket kan leda
fil skada, sjukdom eller dédsfall. Tilverkaren befrias frédn allt ansvar i detta fall. Efter
anvéndningen ska du kasta bort anordningen och emballaget enligt sjukhusets,
administrationens och /eller de lokala myndigheternas bestdmmelser.

Ansvar och garanti:

PROMEPLA och dess foretag forklarar fill den férsta kdparen av anordningen att en
skdlig omsorg har anvénds i konsiruktionen och fillverkningen av denna anordning. Vid
misstanke om skador, vdnligen kontakta PROMEPLA och dess agenter. Denna
begrénsade garanti ersdtter alla andra garantier, utiryckliga eller underforstadda,
inklusive men inte begrdnsat till, underférstddda garantier om séljbarhet eller Iémplighet
for ett sdrskilt &ndamdl. Ansvaret fér PROMEPLA och dess dotterbolag under denna
begrénsade produktgaranti kommer att begrdénsas fill erséttning av produkten om den
ar skadad. Under inga omstdndigheter ska PROMEPLA och dess féretag anses vara
ansvariga fér direkta, indirekta eller féljakiliga skador som uppstar vid anvéndning
och/eller hantering av denna anordning.
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MNepeA MCNOAb3OBAHMEM BHUMATEALHO MPOYUTANTE MHCTPYKLIMIO.

Onucanune
O6oaoukn BiFlex / BiFlex EVO SBASIOTCA CTEPMABHBIMM U MPEAHA3HAYEHbI  AAS
OAHOPQ30BOrO MCMOAB3OBAHMA. AAR O3HOKOMAEHMS C OMMUCAHMEM MPOAYKLMW M3y4mTe
YNOKOBKY.

B komnaekt BiFlex/ BiFlex Evo BXx0oAdT rMbkas OBOAOYKA AAf  ypeTepockonun C
TMAPOCOMABHBIM — MOKPBITMEM M KATETEP  AAf  PACLUMPEHMA  MOYETOYHWMKA  C
TMAPOCOUABHBIM MOKPLITUEM U C ABOMHBIM PabBodnm kaHarom (3 Ch/Fr) A 30HAOB 1
XuakocTei. CyLLECTBYET ABE MOAGAM ACGHHOTO YCTOOMCTBA C BHYTDEHHUM AMAMETOOM
060A04KM 10 11 12 Ch/Fr.

MNokasaHus
BiFlex / BiFlex Evo komnaHum Rocamed CO3AQHA AAS MCMOAB3OBAHMA B KaYecTse
NPOBOAHMKQO  AAf  BBOAQ 3HAOCKOMOB M MPOYUX  YPOAOTMMHECKMX UHCTPYMEHTOB,
MCMOAB3YEMbIX AAA MPOBEAEHMA YPETEPOCKOMMYECKMX MPOLEAYP. AMAQTALMOHHBIA
Kkaretep C ABOl;iHbIM pG60‘%MM KAHAAOM TMO3BOASET MOAb3OBATEAIO BBOAMTL 30HABI M
KMAKOCTM,

NpoTusonokasaxms
KPYMHbIA KAMEHb, 3aKYMOPUBAIOLLII AUCTAAbHbIA OTAEA MOYETOMHUKA.
PE3KO BbIPCXKEHHbIM CTEHO3 MOYETOHHMKA.

MNo6ouHble ABAEHUA
MNepdoopaLima TKAHEN, NOBPEXAESHUE TKAHEMN.

Mepbl NPEAOCTOPOXHOCTH
MepeA MCMOAL3OBAHMEM YCTPOMCTBA HEOBXOAMMO COBAIOAQTh CAEAYIOLLME MEPbI
NPEAOCTOPOXKHOCTH.
1. He MCNOAb3OBATL YCTPOMCTBO B CAYHOE MOBPEXAEHMS YNIAKOBKM, KOTOPOE
MOXET NPUBECTU K HAPYLLIEHUIO €10 LIEAOCTHOCTM U/MAM CTEPUABHOCTA.

2. He 1MCnoAb30BATL YCTPOMCTBO MO UCTEYEHMM CPOKA FOAHOCTH.

3. He 1CnoAb30BATL YCTPOMCTBO B CAYYAE OBHAPYXEHMA €ro NoBPEXASHMI
npy U3BACYEHWK U3 YNAKOBKM.

4. MepeA UCMOAb3OBAHMEM YCTPOMCTBA M3Y4MTE HEOBXOAMMBIE MPMHLMMLI M

METOAbI €ro UCMOAb3OBAHMA, A TAKXE €ro KAMHMYECKOEe NMpumeHeHune u
PUCKH, CBA3AHHbBIE C PACLUMPEHUEM MOHETOYHMKA NpKu  NOMOLLM
OBOAOUKM 1 PACLUMPUTEAS AAS BLINMOAHEHMS MBKOM YPETEPOCKONMM.

5. MepeA UCMOAB3OBAHMEM YCTPOWCTBA M3Yy4MTE KOMMOHEHTbI YCTPOMCTBA M
NPCBUAQ MX MCMIOAB3OBAHMS.
6. CobaAloaaiTe mepbl NPEAOCTOPOXHOCTM Mpu pabote ¢ 0BOAOYKON U

PACLUMPUTEAEM U BBINOAHANTE TOABKO HEOOXOAMMBIE Omnepaumm npu
NPOBEAEHMM MPOLLEAYPbI.

7. MepeA MCNOAb3OBAHMEM YCTPOMCTBA HEOOXOAMMO QKTMBMPOBATH €ro
TMAPOCOMABHOE NOKPbITUE.

8. B CAy4ae BO3HMKHOBEHMA COMPOTMBAEHWMA MPWU BBOAE YCTPOWCTBA,
BbIACHWTE €10 MPUYMHY, MPEXAE YEM MPOAOAXKATL MPOLIEAYPY.

9. B CAy4ae BO3HWKHOBEHWS COMPOTUBAEHWS MPW M3BAEYEHMM YCTPOWCTBA,
NPEeKPaTMTe 13BASHEHME YCTPONCTBA.

10. B CAY4QE CHABHOTO CTEHO3A PACCMOTPUTE HEOBXOAMMOCTb PACLLMPEHMA
MOYETOYHUKG NEePeA BBOAOM YCTPOICTBA.

MHCTpYKI.lHﬂ MO UCNOAb3OBAHUIO

U3sAekuTe kateTep BiFlex / BiFlex EVO M3 CTEpPMAbBHOM YMNaKoOBKW. [lepea BBOAOM
YCTPOMCTBA MPK MOMOLLIM 3HAOCKOMNA YCTAHOBMTE 30HA, MO BO3MOXHOCTU, PA3MECTHB
€70 OAHMM KOHLIOM B MOHYEYHOM AOXQHKE. AKTUBMPYMTE MMAPOCOMABHOE MOKPbITME
YCTPOMCTBA, MOTPY3MB €0 B COCYA C CPM3MOAOMMHECKMM PACTBOPOM HA 30 CeKyHA.
MocAe YCTGHOBKM 30HAQ  YCTQHOBWTE YCTPOMCTBO HO  MPOBOAOHHBIA  MPOBOAHMK.
HeobxoAMMO yCTaHOBMTL OBOAOCHKY COBMECTHO C paclumputeaem: OBa yCTponcTsa
AOAXHbI ObITb MNPOYHO CKpPEnAEeHb! 'BO*MM pacwmpuUTeAs AOAXKEH ObITb NPUKPENAEeH K
NMPUEMHOMY HOKOHEYHMKY OBOAOHKM). MEAAEHHO YCTAHOBMTE YCTPOMCTBO, TAK HTOObI
AMAQTALIMOHHDBIM  KATETEP  BBIMOAHSA  COYHKUMIO PACLUMPUTEAS. [loCAe  yCTAHOBKM
ycrpoﬁcmo U MNPOBEPKM ONTMMAABHOIO MOAOXEHUA \/CTpOL;ICTBG npuv  nomoLum
PEHTTEHOCKOMMK, MPOBOAOYHbIA MPOBOAHMK MOXHO OCTABWTL B OAHOM M3 ABYX PABOHMX
KAHAAOB PACLLUMPUTEAS. KDOME TOrO, MOXHO MCMOAB3OBATL APYFOM KAHAA AAS YCTAHOBKM
BTOPOrO 30HAQ (AAS OGecneyeHus ABOMHOM GEe30MACHOCTM), AAR BBOAQ KMAKOTO
KOHTPACTHOMO BELLECTBA, A TAKXE B KAYeCTBE NPOBOAHUKA AAf AQ3E€DHOINO BOAOKHO MAM
APYrOro 3HAOCKOMUYECKOrO MHCTPYMEHTA, MPOoXoadLlero yepes kaHaa 3 Ch/Fr. Aas
BbIBOAQ pPACLUMPUTEAR YCTAHOBUTE O6OAO‘{KY, OoTKpenure 3QXMM  OT HAKOHEYHMKQa
OBOAOYKM U M3BAEKMTE PACLUMPUTEAb. [IOCAE M3BAEYEHMS PACLUMPUTEAS OBOAOHKA
roTOBA AAS BBOAQ TMOKOrO yperepockona nan Apyrmx 3HAOCKOMUYECKMX MHCTPYMEHTOB,
HEOOXOAMMbIX AAS BBINOAHEHMS OMepaumi. AGHHYIO MPOLEAYPY MOXHO MOBTOPAT
HECKOAbKO pa3, TaK KAk 0BOAOYKA MOAHOCTBIO M30AMPYET MOYETOYHMK OT SHAOCKOMNA.
AAS U3BACHEHMS 0BOAOHKM HEODXOAMMO NPEABAPUTEABHO WM3BAEYL BCE MHCTPYMEHTHI,
MCMOAB3OBAHHbIE B €€ paBoYem KAHAAE U NOTAHY T OBOAOUKY Ha cebs.

YCAOBMS UCMOAL3OBAHUA U XPAHeHUs:

XpaHWTb 1 NEpPeBO3WTb  YCTOOWMCTBO CAEAYET MNP  HOPMOALHOW Temnepatype,
obecneymBas  3ALLUMTY YCTPOWCTBA OT BbICOKMX TEMNEPATyp W  BAGXKHOCTM. He
MCMNOAb3OBATH \/CTDO;ICTBO B CAy4HQ€ MNOBPEXAEHUs WAM HAPYLUEeHUS ULEeAOCTHOCTM
YNOKOBKM. YCTPOMCTBO MPEAHA3HAYEHO AAS  OAHOPO30BOTO  WMCMOAB3OBAHMS:  HE
MCMOAbB30BATb MOBTOPHO, OBPABATLIBATL MAWM BTOPMYHO CTEPUAM3OBATL. DT ASUCTBUSA
MOTYT HAPYLUMTL LIEAOCTHOCTb M/MAM COYHKLIMOHMPOBAHME YCTPOMCTBA, 4TO MOXET
BbI3BATb PAHEHWE, Pa3BUTME 3A60AEBAHMA WMAM CMepTb NaumeHta. Kpome Toro,
CYLLLECTBYET PUCK 3ArPA3HEHMS YCTPOMCTBA, YTO MOXET BbI3BATL MHADEKLIMIO Y MALMEHTA
MAM NEPEKPECTHYIO MHADEKLMIO Y APYroro MALMEHTd, a TAKKE PAaHeHWe, passuTie
3060AEBAHMA MAM CMEPTb MALIMEHTA. B AQHHOM CAY4QE NPOM3BOAMTEAL OCBOGOXACETCA
OT AOBO OTBETCTBEHHOCTU. [TOCAE UCMOAB3OBAHUS YTUAUIMPYITE YCTPOMCTBO M YNAKOBKY
B COOTBETCTBMM C TMOAMTMKOM MEAMLIMHCKOTO YYipexaeHus, AAMUHUCTDATUBHOIO
YNPABAEHUS M/UAW OPTAHOB MECTHOTO CAMOYMPUBASHMS.

OTBETCTBEHHOCTh M FAPAHTHSA:

PROMEPLA 1 NprHOAAEXALLME €1 KOMMAHUM FAPAHTUPYIOT NEPBUYHOMY MOKYMATEAID
YCTPOMCTBA, YTO MPU CO3ACHMM M M3TOTOBAEHMM AQHHOTO YCTPOMCTBA GblAK BbIMOAHEHDI
BCE HOAAEXALLME MPOLEAYPbl. B CAydae npeanoaaraemoro yulepba obparirech 8
KomnaHuio PROMEPLA 1 K ee NpPeACTaBUTEAIM. ACQHHAA OFPAHMYEHHAS TAPAHTUSA
3ameHseT coBoit AIOBYIO ABHYIO WMAWM MOAPC3YMEBAEMYIO FOPAHTMIO, BKAIOYAS, HO He
OfPAHMYMBAACH TAPCHTHAMM KOYECTBA TOBAPA WMAM COOTBETCTBMA OMPEASAEHHOMY
HA3HAYEHMIO. AQHHAA TAPAHTUA HA MPOAYKLIMIO, BLIAGBAEMAR kKOmNaHMein PROMEPLA u
©e  AOHYEPHWMMM  KOMMQHUSIMM  AEHCTBYET TOABKO AAS  3GMEHbI  HEKAYECTBEHHOM
NPOAYKLMK. B AbBOM CAy4ae KomnaHms PROMEPLA U npuMHaAAeXaLLME e/ KOMNAHUK He
HECYT OTBETCTBEHHOCTH B CAyH4dEe HOHECEHUA NPAMOro, KOCBEHHOTO U/MAM No6GoYHOro
yuw.ep6a BCAEACTBUE MCMOAL3OBAHMUS U/MAU PABOTBI C HOCTOALLMM YCTPONCTBOM.
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BiFlex / BiFlex Evo
Ureteral Access Sheath

EN INSTRUCTIONS FOR USE

FR MODE D’EMPLOI

ES MODO DE EMPLEO

PT INSTRUCOES DE UTILIZACAO
IT ISTRUZIONI PER L'USO

DE GEBRAUCHSANWEISUNG
NL GEBRUIKSAANWIJZING

sV BRUKSANVISNING

RU WHCTPYKLMA NO UCMOAB3OBAHUIO
AR Jlaain¥) 43y

NOTE-ROUS - Ind. 10
17-02-2020



