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Please read all instructions before using this device

Description:

The X-Filter™ is sterile and for single use. Refer to the labelling for the device
dimensions and/or specifications.

This device is made of a guidewire portion, and an expandable nitinol filter, to
be deployed in the ureter to avoid migration of stone fragments towards
kidney during a lithotripsy procedure. This device is not made with natural
rubber latex.

Intended use:

The X-Filter device is intended for stone bypass and prevention of stone
migration towards the kidney during ISWL procedures. Procedures involving
removal of stones —impacted or otherwise -may benefit from the infroduction
of X-Filter device as complementary to the current ISWL procedure.

Contraindications:

Not intended for use in the kidney.

Do not use, when, in the judgement of the physician, such a procedure would
be contrary to the best interest of the patient.

Target population:
Device intended for adults only

Potential Complications
Trauma, perforation, enfrapment, edema and complications associated with
surgical interventions and endourological procedures.

Warnings:

« Do not use the device if damage to the sterile barrier is suspected.

« Do not use the device if it has reached or passed its use by date.

* Physician should be thoroughly qualified in endoscopic techniques for
using this device.
For single use only; resterilization and/ or reuse of this product can lead to
product dysfunction, cross-contamination, injury, illness or death. The
manufacturer will not be held liable in the case of re-use / resterilization.
« Avoid contact with any electrified instrument.

Precautions:

e Prior to the procedure, manoeuvre the device fo ensure proper function.
Open and close the fiter, do not use extractor if any damage is
suspected.

The device must be handled carefully.

Insert/withdraw the device with caution. Stop immediately in case of
anomaly or excessive resistance. Determine and eliminate the causes of
the anomaly before continuing.

Do not attempt moving the device within the ureter once the filter has
been deployed. Instead, if required, the filter may be retracted into the
overlay tube allowing device repositioning inside the ureter.

The X-FILTER device is packed within a dispenser hoop in a sterile pouch.
Using excessive force to deploy the device from its dispenser or afterwards
may damage the device.

Prior to use:
1. Remove the device from its sterilized pouch.
2. Aftach a syringe filled with saline fo the luer-lock port of the dispenser
hoop.
3. Inject sufficient liquid to entirely wet device tip surface.

Instructions for use
1. Fix the handle fo the core wire to facilitate product manipulation.

. Under fluoroscopic control, insert the device beyond the stone prior to
deployment of the filter. The correct location suitable for deploying the
filter is when the junction between the overlay tube and the fip (tip and
overlay tube have different level of radiopacity) has passed the stone and
is at least 10mm beyond it.

. Deploy the filter by advancing the core wire while holding the overlay

tube in place. Carefully move the core wire forward until the filter is fully
expended, and the overlay fube has reached the stopper on the core
wire.
The fiter should be located at-least 10mm above the stone.
NOTE: Use extreme caution when using the device and a laser fiber; a laser
can easily damage the device. Never apply direct laser beam to the filter
or any other device part.

. Try to avoid pushing or twisting of the core wire when the filter is in place.

. Upon procedure completion, the filter can be retracted into the overlay
tube. This is performed by pulling the core wire backwards while securing
the overlay tube in place.
NOTE: if refracting the filter into the overlay tube is not smooth enough, it
may be necessary to slightly advance the core wire to allow the release of
any stone fragments that might be interrupting the filter retraction. Do not
apply excessive force if resistance appears during filter retrieval into the
overlay tube.

. Check the intergrity of the device after withdrawal
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Transport and storage conditions:
The device should be stored and transported in a normal environment, i.e. away
from extreme temperatures and humidity.

Product Scrapping
Destroy after use according to the regulations in force regarding disposal of
potentially infectious waste material.

Liability and Warranty:

ROCAMED and its affiiates warrants to the first purchaser of this device that
reasonable care has been exercised in the design and manufacturing of this
device. |If any suspected damage is found, please call ROCAMED and its
affiliated companies. 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 particular purpose. The responsibility
of ROCAMED and its affiiates under this device warranty will be limited to
replacement of defective device. Under no circumstance will ROCAMED and its
affiiates be liable for any indirect, incidental or consequential damages
resulting from the handling or use of this device.
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Lire attentivement toutes ces instructions avant utilisation.

Description :

X-Filter™ est un dispositif stérile & usage unique. Consulter I'étiquetage pour connditre les
dimensions et/ou les spécifications du dispositif.

Ce dispositif comprend un fil-guide ainsi qu'un filtre extensible en Nitinol & déployer dans
I'uretére afin d'éviter la migration de fragments de calculs vers le rein lors d'une
lithotripsie. Ce dispositif est exempt de latex de caoutchouc naturel.

Utilisation :

Le dispositif X-Filter est congu pour pouvoir contourner le calcul et empécher la migration
de celui-ci vers le rein lors d'une lithotiitie par ondes de choc (LECOC) sous
urétéroscopie. Le dispositif X-Filter peut étre utilisé lors des interventions impliquant
I'extraction des calculs (fragmentés ou non) en complément de la LECOC sous
urétéroscopie.

Contre- ations :

Ce dispositif ne doit pas étre utilisé au niveau du rein.

Ne pas utiliser ce dispositif lorsque, selon I'avis du médecin, une telle intervention serait
contraire au meilleur intérét du patient.

Population cible :
Ce dispositif est congu uniquement pour les adultes

Complications possibles :
Traumatisme, perforation, compression, cedéme et complications associées aux
interventions chirurgicales et endo-urologiques.

Mises en garde :

« Ne pas utiliser le dispositif si la barriere stérile semble endommagée.
Ne pas utiliser ce dispositif si la date de péremption est atteinte ou dépassée.
Ce dispositif doit étre utilisé par un médecin expert en techniques endoscopiques.
Dispositif & usage unique. La restérilisation et/ou réutilisation de ce dispositif peut
entrainer des risques de dysfonctionnement du produit, contamination croisée,
blessure, maladie ou décés du patient. Le fabricant ne peut étre tenu responsable en
cas de restérilisation/réutilisation.
« Eviter tout contact avec un instrument sous tension.

Précautions :

e Avant la procédure, manipulez le dispositif pour vous assurer de son bon
fonctionnement. Ouvrez et fermez le filire, n'utilisez pas le filire si vous suspectez un
quelcongue dommage.

Le dispositif doit &étre manipulé avec précaution.

Insérez/retirez le dispositif avec précaution. Amrétez-vous immédiatement en cas
d'anomalie ou de résistance excessive. Déterminez et éliminez les causes de
I'anomalie avant de poursuivre.

« N'essayez pas de déplacer le dispositif dans I'uretére une fois que le fifre a été
déployé. Au confraire, si nécessaire, le filire peut étre rétracté dans la gaine exteme,
ce qui permet de repositionner le dispositif a I'intérieur de I'uretere.

L'emballage du dispositif X-FILTER se présente sous forme de pochette stérile dans un
dévidoir. L'ufilisation d'une force excessive pour déployer le dispositif depuis son
distributeur ou par la suite peut endommager le dispositif.

Avant I'vtilisation :
1. Retirez le dispositif de sa pochette stérilisée.
2. Fixez une seringue remplie de solution saline au raccord Luer-Lock du dévidoir.
3. Injectez suffisamment de liquide pour mouiller entierement la surface de I'embout du
dispositif.

Notice d'utilisation

1. Fixez la poignée au fil-guide pour faciliter la manipulation du produit.

2. Sous confréle fluoroscopique, insérer le dispositif au-deld du calcul avant le
déploiement du filtre. L'emplacement correct pour déployer le filtre est celui ou la
jonction entre la gaine externe et I'embout (I'embout et la gaine externe ont un
niveau de radio-opacité différent) a dépassé le calcul et se frouve au minimum &
10 mm de celui-ci.

Déployez le filtre en faisant avancer le fil-guide tout en maintenant la gaine externe
en place. Faites avancer délicatement le fil-guide jusqu'a ce que le filtre soit
complétement déployé et que I'embout du fil-guide ait atteint la gaine externe.
Le fitre doit étre situé au minimum & 10mm au-dessus du calcul.
REMARQUE : Soyez extrémement prudent lorsque vous utilisez le dispositif et une fibre
laser; un laser peut facilement endommager le dispositif. N'appliquez jamais le
faisceau laser directement sur le filtre ou toute autre partie du dispositif.

Essayez d'éviter de pousser ou de tordre le fil-guide lorsque le filire est en place.

Une fois la procédure terminée, le filfre peut étre rétracté dans la gaine externe. Pour
ce faire, il faut firer le fil-guide vers I'arriere tout en bloguant la gaine externe en
place.

REMARQUE : Si la rétraction du filtre dans la gaine externe manque de souplesse, il
peut étre nécessaire de faire avancer légérement le fil-gaine externe pour permetire
la libération de tout fragment de calcul qui pourrait géner la rétraction du filire. Ne
pas appliquer de force excessive si une résistance appardit pendant la récupération
du filtre dans la gaine externe.

6. Vérifier I'intégrité du dispositif aprés retrait

I

os

Conditions de transport et de stockage :
Le dispositif doit éfre stocké et transporté dans un environnement normal, c'est-a-dire a
I'abri des températures extrémes et de I'hnumidité.

Mise au rebut des produits
A détruire aprés usage selon la réglementation en vigueur concernant I'élimination des
déchets potentiellement infectieux.

Responsabilité et garantie :

Rocamed et ses sociétés affiliées garantissent au premier acheteur de ce dispositif qu'un
soin raisonnable a été apporté & la conception et & la fabrication de ce dispositif. Si vous
constatez un dommage suspect, veuillez contacter le représentant de Rocamed et ses
sociétés affiiées. Cette garantie restreinte du produit remplace toute autre garantie,
expresse ou implicite, y compris, mais sans s'y limiter, toute garantie implicite de qualité
marchande ou d’adéquation & un usage particulier. La responsabilité de Rocamed et ses
sociétés affiiées dans le cadre de cette garantie restreinte du dispositif sera limitée au
remplacement du dispositif défectueux. Rocamed et ses sociétés affiliées ne sera en aucun
cas responsable des dommages indirects, accidentels ou consécutifs résultant de la
manipulation ou de I'utilisation de ce 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 Fax: +377 92 05 61 50
Email: inffo@rocamed.com

CE marked on: 21
July 2015
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Lea todas las instrucciones antes de usar este dispositivo

Descripcidn:

El X-Filter™ estd esterilizado y es disefiado para un solo uso. Consulte las indicaciones de
las etiquetas para saber las dimensiones y/o especificaciones del dispositivo.

Este dispositivo se compone de una parte de aguja guia y un filiro expandible de nitinol,
que se desplegard en el uréter para evitar el desplazamiento de fragmentos de cdlculos
hacia el rindn durante una litotricia. Este dispositivo no estd fabricado con ldtex de
caucho natural.

Uso previsto:

El dispositivo X-Filter estd disenado para efectuar una derivacion de los cdlculos y evitar
el desplazamiento de los mismos hacia el rifién durante procedimientos de LEOC. Los
procedimientos que implican la exfraccién de cdlculos —mediante ureteroscopio—
pueden beneficiarse de la infroduccién del dispositivo X-Filter como complemento del
procedimiento de LEOC.

Contraindicaciones:

No estd previsto su uso en el rindn.

No se debe utilizar cuando, a juicio del médico, dicho procedimiento vaya en contra de los
intereses del paciente.

Poblacién objetivo:
Dispositivo destinado Unicamente a los adultos

Posibles complicaciones
Traumatismos, perforacién, afrapamiento, edema y complicaciones asociadas a
intervenciones quirdrgicas y procedimientos endourolégicos.

Advertencias:

« No utilice el dispositivo si se sospecha que existen dafos en la barrera estéril.

* No utilice este dispositivo si ha alcanzado o sobrepasado la fecha de caducidad.

e El médico debe estar perfectamente cualificado en técnicas endoscépicas para
utilizar este dispositivo.

« Solo para un uso; la reesterilizacion y/o reutilizacién de este producto puede provocar
un mal funcionamiento del mismo, contaminacién cruzada, lesiones, enfermedades o
fallecimientos. El fabricante no serd responsable en caso de reutilizacion y/o
reesterilizacion.

« Evite el contacto con instrumentos electrificados.

Precauciones:

e Antes del procedimiento, maneje el dispositivo para asegurarse de que funciona
correctamente. Abra y cierre el filtro, no utilice el extractor si sospecha que existe
algun dano.

El dispositivo se debe manipular con cuidado.

Inserte/refire el dispositivo con precaucion. Pare inmediatamente en caso de
detectar alguna anomalia o una resistencia excesiva. Identifique y elimine las causas
de la anomalia antes de continuar.

« No mueva el dispositivo dentro del uréter una vez que se haya desplegado el filtro. En
cambio, si es necesario, el filtro puede retraerse en el tubo con recubrimiento, lo que
permite la recolocacién del dispositivo dentro del uréter.

El dispositivo X-Filter viene empaquetado dentro de un aro dispensador en una bolsa
esterilizada. Si se utiliza demasiada fuerza para desplegar el dispositivo desde su
dispensador o después, podria danar el dispositivo.

Antes del uso:
1. Saque el dispositivo de la bolsa esterilizada.
2. Acople una jeringa llena de solucién salina al puerto Luer-Lock del aro dispensador.
3. Inyecte suficiente liquido para humedecer completamente la superficie de la punta
del dispositivo.

Instrucciones de uso

1. Fije el asa al cable central para facilitar la manipulacién del producto.

2. Bajo control fluoroscépico, inserte el dispositivo mds alld del cdiculo antes de
desplegar el filtro. La ubicacién comrecta idénea para desplegar el filtro se alcanza
cuando la unién entre el tubo con recubrimiento y la punta (la punta y el fubo de
recubrimiento tienen diferente niveles de radiopacidad) sobrepasan el cdlculo y es,
como minimo, 10 mm mds allé del mismo.

3. Despliegue el filtro avanzando el cable central mientras sostiene el tubo con
recubrimiento en su posicién. Mueva con cuidado el cable central hacia adelante
hasta que el fillro esté completamente expandido, y el fubo con recubrimiento haya
alcanzado el tope en el cable central.

El filtro debe situarse al menos 10 mm mds allé del cdiculo.

NOTA: Utilice la méxima precaucién cuando use el dispositivo y una fibra Iéser, ya que
el laser podria provocar dafos en el dispositivo fécilmente. No aplique nunca el haz
directo del laser al filiro ni a ninguna otra parte del dispositivo.

4. Intente no empujar ni retorcer el cable central cuando el filtro esté colocado.

5. Una vez finalizado el procedimiento, se puede retfraer el filtro hacia el tubo con

recubrimiento. Esto se hace tirando del cable central hacia atrds mientras se fija el
tubo con recubrimiento en su posicion.
NOTA: Si retraer el filtro hacia el tubo con recubrimiento no resulta lo suficientemente
fécil, puede que sea necesario avanzar ligeramente el cable central para permitir la
liberacién de los fragmentos de cdiculos que puedan estar interrumpiendo la
retraccion del filtro. No aplique demasiada fuerza si aparece resistencia durante la
recuperacion del filfro en el tubo con recubrimiento.

6. Verificar la integridad del dispositivo después de la extraccion

Condiciones de transporte y aimacenamiento:
El dispositivo debe fransportarse y almacenarse en un entorno normal; es decir, lejos de
temperaturas extremas y de la humedad.

Desechar el producto
Destriyalo después del uso de acuerdo con las normativas vigentes en relacién con la
eliminacién de material de residuos potencialmente infecciosos.

Responsabilidad y garantia:
ROCAMED vy sus dfiiados garantizan al primer comprador de este dispositivo que se ha
tenido un cuidado razonable en el disefio y la fabricacién del dispositivo. Si se descubre
algun dafo, llame a ROCAMED o a sus empresas dfiiadas. La garantia limitada del
producto sustituye a todas las demds, ya sean expresas o implicitas, entre otras, las
garantias implicitas de comerciabilidad o idoneidad para un fin determinado. La
responsabilidad de ROCAMED vy sus dfiiados en virtud de esta garantia se limitard a la
sustitucion del dispositivo defectuoso. Bajo ninguna circunstancia, ROCAMED vy sus dfiliados
serdn responsables de los posibles danos indirectos, incidentales o consecuentes que
resulten de la manipulacién o el uso de este dispositivo.
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Leia todas as instrucdes antes de utilizar este dispositivo

Descrigdo:

O X-Filter™ & estéril e destina-se a uma Unica utilizagdo. Consulte os rétulos para obter
informagdes sobre as dimensdes e/ou especificacdes do dispositivo.

Este dispositivo consiste numa porcdo de fio-guia e num filtro de nitinol expansivel para
implementacdo no uréter, com vista a evitar a migragdo de fragmentos de cdlculos
para o rim durante um procedimento de litotripsia. Este dispositivo ndo é fabricado com
I&tex de borracha natural.

Utilizag&o prevista:

O dispositivo X-Filter destina-se a contornar o cdlculo e a evitar a migragdo do cdlculo
para os rins durante os procedimentos de litotripsia intracorporal por ondas de choque
(ISWL, Intracorporeal Shock Wave Lithofripsy). Os procedimentos que envolvam a
remocdo de cdlculos — impactados ou de outro tipo — podem beneficiar da
infrodugdo do dispositivo X-Filter como complemento ao procedimento de ISWL atual.

Contraindicagées:

N&o se destina & utilizagdo nos rins.

N&o utilize se, de acordo com a opinido do médico, este procedimento for contrdrio ao
melhor inferesse do doente.

Populagdo-alvo:
Dispositivo destinado apenas a adultos

Possiveis complicacdes
Trauma, perfuragdo, apresamento, edema e complicagdes associadas a intervengdes
cirdrgicas e procedimentos endourolégicos.

Avisos:
« Na&o utilize o dispositivo se existirem suspeitas de danos na barreira estéril.
Né&o utilize o dispositivo se tiver atingido ou excedido o seu prazo de validade.
o O médico deve ser alfamente qualificado em técnicas endoscopicas para utilizar
este dispositivo.
e Apenas para utilizagdo Unica; a reesterilizacdo e/ou reutilizagcdo deste produto pode
resultar na disfuncéo do produto, contaminagdo cruzada, lesGo, doenga ou morte. O
fabricante ndo é responsabilizado em caso de reutilizacdo/reesterilizacdo.
Evite o contacto com instrumentos eletrificados.

Precaugoes:

e Anfes do procedimento, manuseie o dispositivo para garantir o seu bom
funcionamento. Abra e feche o filtro; ndo utilize o extrator se existirem suspeitas de
danos.

O dispositivo deve ser utilizado com cuidado.

Insira/remova o dispositivo cuidadosamente. Em caso de anomalia ou resisténcia
excessiva, inferrompa imediatamente o procedimento. Determine e elimine as causas
da anomalia antes de continuar.

N&o tente mover o dispositivo dentro do uréter apds a implementagdo do filtro. Em
vez disso, se necessdrio, pode recolher o filfro para dentro do tubo de cobertura,
permitindo o reposicionamento do dispositivo dentro do uréter.

O dispositivo X-Filter é embalado denfro de um tubo de dispensacdo numa bolsa
estéril. A utilizac@o de forca excessiva para a implementacdo do dispositivo a partir
do seu dispensador ou posteriormente pode danificar o dispositivo.

Antes da utilizagGo:
1. Retire o dispositivo da bolsa estéril.
2. Cologue uma seringa com soro fisiolégico até ao limite méximo na porta luer-ock do
tubo de dispensacdo.
3. Injete liquido suficiente para molhar completamente a superficie da extremidade do
dispositivo.

Instrugdes de utilizagdo

1. Fixe a pega ao fio central para facilitar o manuseamento do produto.

2. Sob controlo fluoroscépico, insira o dispositivo para além do cdlculo antes da
implementacdo do filtro. A localizacdo correta, adequada & implementagcdo do
filtro, € o local onde a juncdo entre o tubo de cobertura e a extremidade (a
extremidade e o tubo de coberfura possuem niveis diferentes de radiopacidade)
ultrapassou o cdlculo e se encontra, pelo menos, 10 mm além deste.

Implemente o filfro, fazendo avangar o fio central enquanto mantém o tubo de
cobertura no lugar. Desloque cuidadosamente o fio central para a frente até que o
filtro esteja totalmente empregado e o tubo de cobertura tenha atingido a rolha no
fio central.

O filtro deve estar localizado, pelo menos, 10 mm acima do cdlculo.

NOTA: tenha muito cuidado ao utilizar o dispositivo e uma fibra de laser; os lasers
podem faciimente danificar o dispositivo. Nunca aponte um feixe de laser
diretamente ao filtro ou a qualquer outra parte do dispositivo.

Evite empurrar ou torcer o fio central quando o filtro estiver no lugar.

Apbs a conclusdo do procedimento, o filtro pode ser recolhido para dentro do tubo
de cobertura. Para o fazer, puxe o fio central para trds enquanto mantém o tubo de
cobertura no lugar.

NOTA: se ndo for possivel recolher o filfro para dentro do tubo de cobertura de forma
fluida, é possivel que seja necessdrio avangar ligeiramente o fio central para permitir
a libertacdo de quaisquer fragmentos de cdiculos que possam estar a impedir a
recolha do filtro. Ndo aplique forca excessiva se existir resisténcia durante a recolha
do filtro para dentro do fubo de cobertura.

verifique a integridade do dispositivo apds a remogdo
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Condicoes de He e "
O dispositivo deve ser armazenado e transportado num ambiente normal, ou seja, sem
temperaturas e humidade exiremas.

Eliminagdo do produto
Destrua o produto apds a utilizacdo, de acordo com as normas em vigor relativas &
eliminacdo de residuos potencialmente infeciosos.

Responsabilidade e garantia:

A ROCAMED e as suas empresas dfiiadas garantem ao primeiro comprador deste
dispositivo que foram exercidos os devidos cuidados na concecdo e fabrico do mesmo. Se
existrem suspeitas de danos, contacte a ROCAMED e as suas empresas dfiiadas. A
presente garantia limitada do produto substitui tfodas as outras garantias, expressas ou
implicitas, incluindo, mas ndo se limitando a, qualquer garantia implicita de
comerciabilidade ou adequacdo para um propdsito especifico. A responsabilidade da
ROCAMED e das suas empresas afiiadas, ao abrigo da presente garantia, limita-se &
substituicdo do dispositivo defeituoso. Em nenhuma circunsténcia a ROCAMED e as suas
empresas afiliadas sdo responsdveis por quaisquer danos indiretos, acidentais ou
consequenciais resultantes do manuseamento ou utilizacdo deste dispositivo.
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Leggere le istruzioni complete prima di ufilizzare questo dispositivo.

Descrizione:

X-Filter™ & un dispositivo sterile € monouso. Per le dimensioni e/o le specifiche
del prodotto fare riferimento all’efichettatura.

Questo dispositivo € composto da un filo guida e da un filiro espandibile in
Nitinol da utilizzare nell'uretere per evitare la migrazione di frammenti di
calcoli verso il rene durante una procedura di litotrissia. Questo dispositivo
non é redlizzato in lattice di gomma naturale.

Uso previsto:

Il dispositivo X-Filter & indicato per il bypass dei calcoli e la prevenzione della
migrazione degli stessi verso il rene durante le procedure di litofrissia
infracorporea con onde d'urto. Le procedure che comportano la rimozione
di calcoli in uteroscopia possono trarre vantaggio dall'intfroduzione del
dispositivo X-Filter a integrazione dell’attuale procedura di litotrissia.

Controindicazioni:

Non destinato all'uso nei reni.

Non usare il dispositivo quando, a giudizio del medico, tale procedura
andrebbe confro il migliore interesse del paziente.

Popolazione di riferimento:
Dispositivo destinato esclusivamente all'uso in pazienti adulti.

Potenziali complicanze:
Trauma, perforazione, infrappolamento, edema e complicanze associate agli
interventi chirurgici e alle procedure endourologiche.

Avvertenze:

Non utilizzare il dispositivo in caso di danno sospetto alla barriera sterile.
Non utilizzare il dispositivo se ha raggiunto o superato la data di scadenza.
e Per poter utilizzare questo dispositivo, il medico deve essere altamente
qualificato nelle tecniche endoscopiche.

Esclusivamente monouso; la risterilizzazione e/o il rivtiizzo di questo
prodotto  possono comportare malfunzionamento, contaminazione
incrociata, lesioni, malattie o morte. I produttore non sara ritenuto
responsabile in caso di rivtilizzo/risterilizzazione.

« Evitare il contatto con qualsiasi strumento elettrificato.

Precauzioni:

Prima della procedura, manovrare il dispositivo per assicurarsi che funzioni
correttamente. Aprire e chiudere il filtro, non usare I'estrattore in caso di
danno sospetto.

Il dispositivo deve essere maneggiato con cura.

Inserire/rimuovere il dispositivo con cautela. Fermarsi immediatamente in
caso di anomalia o di resistenza eccessiva. Determinare ed eliminare le
cause dell'anomalia prima di confinuare.

Non tentare di spostare il dispositivo all'interno dell'uretere dopo aver
posizionato il filfro. Invece, se necessario, il filtro pud essere rifratto nella
guaina permettendo il riposizionamento del dispositivo all'interno
dell'uretere.

Il dispositivo X-Filter & confezionato all'inferno di un anello introduttore in
una busta sterile. L'uso di una forza eccessiva per posizionare il dispositivo
dall'introduttore o in seguito pud danneggiare il dispositivo.

Prima dell'uso:
1. Rimuovere il dispositivo dalla relativa busta sterile.
2. Collegare una siringa riempita di soluzione fisiologica alla porta luer-lock
dell'anello infroduttore.
3. Inieftare una quantita di liquido sufficiente a bagnare interamente la
superficie della punta del dispositivo.

Istruzioni per I'uso

1. Fissare la maniglia all'anima del filo per facilitare la manipolazione del
prodotto.

2. Sotto controllo fluoroscopico, inserire il dispositivo oltre il calcolo prima di
dispiegare il filfro. La posizione corretta e adatta per dispiegare il filtro si
oftiene quando la giunzione tra la guaina e la punta (punta e guaina
hanno un livello diverso di radiopacita) ha superato il calcolo e si frova ad
almeno 10 mm da esso.

3. Posizionare il filtro facendo avanzare I'anima e mantenendo la guaina in
posizione. Muovere con attenzione I'anima in avanti fino a quando il filtro
& completamente espanso e la guaina ha raggiunto il fine corsa
sull'anima.

Il filtro deve essere posizionato almeno 10 mm sopra il calcolo.

NOTA: usare estrema cautela quando si utilizza il dispositivo e una fibra
laser, quest'ulfima pud facimente danneggiare il dispositivo. Non
applicare mai un raggio laser diretto sul filtro o su qualsiasi altra parte del
dispositivo.

4. Evitare di spingere o torcere I'anima quando il filtro & in posizione.

5. Al completamento della procedura, il filtro pud essere rifratto nella guaina

tirando I'anima all'indietro e mantenendo al contempo la guaina in
posizione.
NOTA: se la ritrazione del filtro nella guaina non & abbastanza fluida,
potrebbe essere necessario far avanzare leggermente I'anima per
consentire il rilascio di eventuali frammenti di calcoli che potrebbero
interrompere la retrazione. Non applicare una forza eccessiva in caso di
resistenza durante il recupero del filtro nella guaina.

6. Verificare l'integrita del dispositivo dopo la rimozione

Condizioni di trasporto e conservazione:
Il dispositivo deve essere conservato e frasportato in un ambiente in condizioni
normali, cioé al riparo da temperature e umidita estreme.

Smaltimento del prodotto:
Distruggere dopo I'uso secondo le norme vigenti in materia di smaltimento di
materiale di scarto potenzialmente infettivo.

Responsabilitd e garanzia:

ROCAMED e le sue doffiiate garantiscono al primo acquirente di questo
dispositivo di aver preso tutti provvedimenti necessari nella progettazione e
produzione di questo dispositivo. In caso di danno presunto, contattare
ROCAMED e le sue societa doffiliate. La presente garanzia limitata del prodotto
sostituisce qualsiasi altra garanzia, esplicita e implicita, compresa, a titolo
esemplificativo, qualsiasi garanzia implicita di commerciabilitd o idoneitd a uno
scopo particolare.  La responsabilitd di ROCAMED e delle sue daffiiate
nell’ambito della presente garanzia del dispositivo sard limitata alla sostituzione
del prodotto, se difettoso. In nessuna circostanza ROCAMED e le sue affiiate
potranno essere ritenute responsabili di qualsiasi danno indiretto, accidentale o
risultante dalla manipolazione o dall’'uso del presente dispositivo.



DE
Bitte lesen Sie alle Anweisungen, bevor Sie dieses Gerdt verwenden

Produkibeschreibung:

Der X-Filter™ st sterii und nur fOr den Einmalgebrauch zugelassen. Die
Abmessungen und/oder technischen Daten sind der Efikettierung des Produkts
entnehmen.

Die Hauptkomponenten des Produkts sind ein FUOhrungsdraht und ein
expandierender Nitinol-Filter. Das Produkt wird in den Harnleiter eingesetzt, um zu
verhindern, dass wdahrend einer Lithotripsie Steinfragmente zur Niere wandern.
Dieses Produkt enthdlt keine Naturlatex-Teile.

Iweckbestimmung:

Der X-Filter ist in der intrakorporalen StoBwellenlithofripsie (ISWL) als Stein-Bypass
und zur Verhinderung der Wanderung von Steinen zur Niere vorgesehen. Bei
Eingriffen, in denen Steine entfernt werden - durch ZertrUmmern oder andere
Verfahren — kann das Einsetzen des X-Filters ergéinzend zur derzeit géngigen ISWL-
Praxis von Vorteil sein.

Gegenanzeigen:
Nicht fUr den Einsatz in der Niere vorgesehen.

Nicht verwenden, wenn nach Ansicht des behandelnden Arztes eine solche

Vorgehensweise nicht im Interesse des Patienten ist.

Zielgruppe:

Das Produkt darf nur bei Erwachsenen angewendet werden.

Mégliche Komplikationen:

Trauma, Perforation, Einschluss, Odem und Komplikafionen in Verbindung mit
chirurgischen Eingriffen und endourologischen Verfahren.

Warnhinweise:

e Produkt nicht verwenden, wenn Verdacht auf Verletzung der Sterilbarriere
besteht.

* Produkt nicht verwenden, wenn das Verfallsdatum erreicht wurde oder bereits
abgelaufen ist.

e Der behandelnde Arzt muss fUr die DurchfUhrung endoskopischer Techniken
qualifiziert sein.

e Nur fUr den Einmalgebrauch; Resterilisation und/oder Wiederverwendung des
Produkts kénnen  Produktfehlfunktionen, Kreuzkontamination, Verletzung,
Erkrankung oder Tod des Patienten zur Folge haben. Der Hersteller Gbernimmt
im Falle einer Wiederverwendung oder Resterilisation des Produkts keine
Haftung.

« Kontakt mit Elektroinstrumenten vermeiden.

VorsichtsmaBnahmen:

Das Produkt vor dem Eingriff mandvrieren, um die ordnungsgemdBe Funktion
sicherzustellen. Den Filter &ffnen und schlieBen; bei Verdacht auf eine
Beschd&digung darf er nicht verwendet werden.

Das Produkt muss vorsichtig gehandhabt werden.

Beim EinfUhren/Entfernen des Filters vorsichtig vorgehen. Den Vorgang sofort
beenden, wenn eine Anomalie oder ein Ubermd&Biger Widerstand festgestellt
wird. Die Ursachen der Anomalie ermitteln und beseitigen, bevor fortgefahren
wird.

Nicht versuchen, den Filter nach dem Einsetzen im Harnleiter zu bewegen.
Stattdessen kann der Filter bei Bedarf in den Hullschlauch zurickgezogen
werden, sodass er im Harnleiter neu positioniert werden kann.

Der X-FILTER ist in einem Dispenser in einem sterlen Beutel verpackt. Eine
UbermdaBige Kraftanwendung zum Entfalten des Filters aus dem Dispenser oder
danach kann den Filter besché&digen.

Vor der Verwendung:

1. Den Filter aus dem sterilen Beutel nehmen.

2. Eine mit Kochsalzlésung geflllte Spritze am Luer-Lock-Anschluss des Dispensers
anbringen.

3. Ausreichend FlUssigkeit einspritzen,
vollsténdig zu benetzen.

um die Oberflache der Filterspitze

Gebrauchsanweisung

1. Den Griff an der Seele befestigen, um die Manipulation des Filters zu
erleichtern.

2. Den Filter unter Bildwandlerkontrolle Uber den Stein hinaus einfGhren, bevor er
entfaltet wird. Die richtige Stelle zur Entfaltung des Filters ist erreicht, wenn die
Kontaktstelle zwischen Hullschlauch und Spitze (Spitze und Schlauch besitzen
einen unterschiedlichen Grad an Réntgendurchidssigkeit) den Stein passiert hat
und mindestens 10 mm darUber hinaus positioniert ist.

3. Den Hullschlauch in Position halten und den Filter durch Vorschieben der Seele
entfalten. Die Seele vorsichtig vorwdrts bewegen, bis der Filter vollsténdig
entfaltet ist und der Anschlag an der Seele den HUllschlauch erreicht hat.
Der Filter solte sich mindestens 10 mm jenseits des Steins befinden.
HINWEIS: Bei Verwendung des Produkis in Verbindung mit einem Faserlaser
vorsichtig vorgehen; ein Laser kann den Filter leicht beschddigen. Den
Laserstrahl niemals direkt auf den Filter oder ein anderes Teil des Produkts
richten.

4. Vorschieben oder Verdrehen der Seele vermeiden, wenn der Filter eingesetzt

ist.

5. Nach Abschluss des Eingriffs kann der Filter in den EinfUlischlauch

zurUckgezogen werden. Dazu die Seele nach hinten ziehen, wdéhrend der
gehalten wird.
HINWEIS: Wenn das ZurOckziehen des Filters in den Hollschlauch nicht
leichtgéingig genug ist, kann es erforderlich sein, die Seele leicht vorzuschieben,
um Steinfragmente freizugeben, die moglicherweise das Zurickziehen des
Filters behindern. Keine Ubermd&Bige Kraft anwenden, wenn beim Zurickziehen

Hullschlauch in Position

des Filters in den HUllschlauch ein Widerstand auftritt.
6. Uberprifen Sie die Unversehrtheit des Geréts nach dem Entfernen

port- und L
Das Produkt muss in einer normalen Umgebung gelagert und transportiert werden,
d. h. vor exiremen Temperaturen und Feuchtigkeit geschitzt werden.

Entsorgung des Produkis

Nach Gebrauch gemd&B den geltenden Vorschriften zur Entsorgung von potentiell

infektiosem Abfallmaterial vemichten.

Haftung und Garantie:

Rocamed und seine verbundenen Unternehmen garantieren dem Erstk&ufer dieses
Produkts, dass bei der Entwicklung und Herstellung des Produkts mit angemessener
Sorgfalt vorgegangen wurde. Bei Verdacht auf Schéden bitte den Verireter von
Rocamed und seine verbundenen Unternehmen kontaktieren. Diese eingeschrénkte

Produktgarantie tritt an die Stelle jeglicher sonstigen ausdrickiichen oder

stillschweigenden Garantien, einschlieBlich, jedoch nicht beschrénkt auf eine
stilschweigende Garantie der Marktgdéngigkeit oder Eignung fir einen bestimmten
Zweck. Die Haftung von Rocamed und seine verbundenen Unternehmen im
Rahmen dieser eingeschrankten Produktgarantie ist auf den Austausch defekter
Produkte beschrénkt. Rocamed und seine verbundenen Untemehmen haftet unter

keinen Umsténden fUr indirekte, zuféllige oder Folgeschdden, die sich aus der

Handhabung oder Verwendung dieses Produkts ergeben.

NL
Lees alle instructies door voordat u dit foestel in gebruik neemt

Beschrijving:

Het X-Filter™ is steriel en voor eenmalig gebruik. Raadpleeg het etfiket voor de
afmetingen en/of specificaties van het toestel.

Dit toestel bestaat uit een geleidingsgedeelte en een vitzetbaar nitinolfilter dat in de
urineleider wordt geplaatst om migratie van steenfragmenten naar de nier tijdens een
lithotripsieprocedure te voorkomen. Dit toestel is niet gemaakt met natuurlike
rubberlatex.

Beoogd gebruik:

Het X-Filter is bedoeld om stenen te omzeilen en steenmigratie naar de nier tijdens ISWL-
procedures te voorkomen. Procedures waarbij al dan niet geimpacteerde stenen
worden verwijderd, kunnen baat hebben bij gebruik van het X-Filter als aanvulling op de
huidige ISWL-procedure.

Contra-indicaties:

Niet bedoeld voor gebruik in de nieren.

Gebruik het toestel niet wanneer een dergelike procedure naar het oordeel van de arts
strijdig is met het belang van de patiént.

Doelgroep:
Toestel vitsluitend bedoeld voor volwassenen

Mogelijke complicaties
Trauma, perforatie, beknelling, oedeem en complicaties in verband met chirurgische
ingrepen en endourologische procedures.

Waarschuwingen:

« Gebruik het toestel niet als u schade aan de steriele barriere vermoedt.

o Gebruik het toestel niet als de uiterste gebruiksdatum is bereikt of overschreden.

e U dient voor gebruik van dit toestel voldoende te zin gekwalificeerd zijn op het
gebied van endoscopische technieken.
Uitsluitend voor eenmalig gebruik. Hersterilisatie en/of hergebruik van dit product kan
leiden fot storing van het product, kruisbesmetting, lefsel, ziekte of overlijden. De
fabrikant  kan niet aansprakelijk worden gesteld in  het geval van
hergebruik/hersterilisatie.
e Vermijd contact met geélektrificeerde instrumenten.

Voorzorgsmaatregelen:

« Manoeuvreer het toestel véoér de procedure om zeker te zijn van een goede werking.
Open en sluit het filter en gebruik de afzuiger niet als u schade vermoedt.

« Het toestel dient voorzichtig e worden behandeld.

e Plaats/verwijder het toestel voorzichtig. Stop onmiddellijk in het geval van een
anomdlie of buitensporige weerstand. Bepaal en elimineer de oorzaken van de
anomalie voordat u verdergaat.

e Probeer het toestel niet te verplaatsen in de urineleider nadat u het filter hebt
geplaatst. In plaats daarvan kunt u het filter zo nodig in de oplegbuis terugschuiven
zodat u het toestel in de urineleider kunt terugplaatsen.

« Het X-Filter is verpakt binnen een dispenserring in een steriele zak. Als u buitensporige
kracht gebruikt om het toestel it de dispenser te halen of daarna, kan het toestel
beschadigen.

Vé6r gebruik:
1. Haal het toestel uit het gesteriliseerde zakje.
2. Bevestig een met zoutoplossing gevulde spuit aan de Luer-vergrendeling van de
dispenserring.
3. Spuit voldoende vioeistof in om het opperviak van de toesteltip volledig te
bevochtigen.

Gebruiksinstructies

1. Bevestig het handvat aan de kerndraad zodat u het product gemakkelijker kunt
manipuleren.

2. Breng het toestel onder fluoroscopische controle voorbij de steen in, voordat u het
filter plaatst. De juiste locatie voor het plaatsen van het filter is wanneer de verbinding
tussen de oplegbuis en de tip (de fip en de oplegbuis hebben een verschillend
radiopaciteitsniveau) de steen is minstens 10 mm heeft gepasseerd.

3. Breng het filter in door de kerndraad vooruit te schuiven terwijl u de oplegbuis op zjn
plaats houdt. Beweeg de kerndraad voorzichtig naar voren totdat het filter volledig is
verbruikt en de oplegbuis de stop op de kerndraad heeft bereikt.

Het filter dient zich minstens 10 mm boven de steen te bevinden.

OPMERKING: Wees uiterst voorzichtig bij gebruik van het toestel en een laservezel. Een
laser kan het toestel gemakkelijk beschadigen. Gebruik nooit een directe laserstraal
op het filter of een ander onderdeel van het toestel.

4. Zorg dat u de kerndraad niet indrukt of draait nadat u het filter hebt geplaatst.

5. Na afloop van de procedure kunt u het filter terugtrekken in de oplegbuis. Hiervoor
trekt u de kerndraad naar achteren terwijl u de oplegbuis op zijn plaats houdt.

OPMERKING: Als u het filter niet vioeiend genoeg in de oplegbuis kunt trekken, moet u
mogelik de kerndraad iets naar voren schuiven. Daarmee komen eventuele
steenfragmenten vrij die het terugschuiven van het filter kunnen belemmeren. Oefen
geen overmatige kracht uit als u weerstand voelt terwijl u het filter terugtrekt in de
oplegbuis.

6. Controleer de integriteit van het apparaat na verwijdering

port- en
Het toestel dient te worden opgeslagen en vervoerd in een normale omgeving, dus niet bij
extreme temperaturen en vochtigheid.

Productafval
Vernietig materiaal na gebruik volgens de geldende voorschriften inzake de verwijdering
van mogelik besmet afvalmateriaal.

Aansprakelijkheid en garantie:

ROCAMED en gelieerde ondernemingen garanderen de eerste koper van dit foestel dat
redelijke zorgvuldigheid is betracht bij het ontwerp en de fabricage van dit toestel. Bel bij
vermoedelijke schade naar ROCAMED of een gelieerde onderneming. Deze beperkte
productgarantie komt in de plaats van alle andere uitdrukkelijke of stilzwijgende garanties,
met inbegrip van, zonder beperking, elke sfilzwijgende garantie ten aanzien van
verkoopbaarheid of geschiktheid voor een bepaald doel. De verantwoordelijkheid van
ROCAMED en gelieerde ondernemingen is onder deze garantie beperkt tof vervanging van
het defecte toestel. In geen geval zjn ROCAMED en gelieerde ondernemingen
aansprakelijk voor indirecte, incidentele of gevolgschade die voortvioeit uit de hantering of
het gebruik van dit apparaat.

sV

L&s alla instruktioner innan du anvénder den hdr enheten

Beskrivning:

X-Filter™ &r steril och fér engdngsbruk. Se mdérkningen fér enhetens matt och/eller
specifikationer.

Denna anordning &r tillverkad av en guidetrddsdel och ett expanderbart nitinolfilter som
ska placeras uretart fér att undvika migrering av stenfragment mot njure under ett
litotripsiférfarande. Denna enhet dr inte tillverkad av naturgummilatex.

Avsedd anvéndning:

X-Filterenheten &r avsedd fér stenbypass och férebyggande av stenmigration mot njuren
under intrakorporeal stétvégslitotripsi. Férfaranden som innebér aviégsnande av stenar —
paverkade eller pd annat satt — kan dra nytta av inférandet av X-Filterenheten som ett
komplement till den aktuella intrakorporeala stétvégslitotripsin.

Kontraindikationer:

Ej avsedd att anvéndas i njuren.

Anvand infe nar ett sadant forfarande, enligt 1&karens bedémning, skulle strida mot
patientens bésta.

Malgrupp:
Endast avsedd fér vuxna

Potentiella komplikationer
Trauma, perforering, inkldmning, édem och komplikationer i samband med kirurgiska
ingrepp och endourologiprocedurer.

Varningar:

Anvénd inte enheten om det finns skador p& den sterila barriéren.

Anvand inte enheten om den har nétt eller passerat sitt utgdngsdatum.

Lékaren bér vara val kvalificerad i endoskopiska tekniker fér anvéndning av denna
enhet.

Endast fér engdngsbruk. Omsterilisering och/eller dteranvéndning av denna produkt
kan leda till att produkten inte fungerar som avsett, korskontaminering, skada, sjukdom
eller dodsfall.  Tillverkaren kommer inte att héllas ansvarig vid
ateranvandning/omsterilisering.

Undvik kontakt med elektrifierat instrument.

Férsiktighetsatgarder:

Mand&vrera enheten innan den anvénds fér att sékerstélla korrekt funktion. Oppna och
stang filiret, anvénd inte extraktorn om négon skada missténks.

Enheten mdste hanteras varsamt.

For in / ta bort enheten med férsiktighet. Stoppa omedelbart vid anomali eller
Sverdrivet motstand. Faststéll och eliminera orsakerna till anomalin innan du fortsétter.
Forsok inte flytta enheten i uretdren nar filtret har vecklats ut. | stéllet kan filtret vid
behov dras tillbaka i verléggsrdret sé att enheten kan flyttas inuti uretéren.
X-Filter-enheten ér férpackad i en dispenseringshdllare i en steril pdse. Om dverdriven
kraft anvénds fér att veckla ut enheten frén dispenseraren eller efterdt kan enheten
skadas.

Fore anvdndning:
1. Ta bort enheten fran den steriliserad pdsen.
2. Fést en spruta fylld med saltidsning p& dispenseringsbehdlliarens luerl&sport.
3. Injicera fillkGckligt med vatska for att vata hela enhetens spetsyta.

Bruksanvisning
1. Fast handtaget pd kamtrdden fér att underlétta hanteringen av produkten.
2. Under fluoroskopisk kontroll sétter du in enheten bortom stenen innan filtret vecklas ut.

Lamplig plats for att veckla ut filtret &r ndr korsningen mellan éverlaggsroret och
spetsen (spets- och dverldggsréret har olika radiopacitetsnivd) har passerat stenen
och &r minst 10 mm bortom den.

3. Veckla ut filtret genom att féra kémirdden framdt samtidigt som du héller

Sverlaggsroret pd plats. Flytta forsiktigt karntrdden framat tills filiret ar helt utfdllt och
Sverlaggsréret har natt stoppet pd kémntraden.

Filtret ska placeras minst 10 mm ovanfor stenen.

OBS: Var mycket forsiktig ndr du anvénder enheten och en laserfiber. En laser kan &t
skada enheten. Rikta aldrig en laserstrdle direkt mot filfret eller ndgon annan
enhetsdel.

4. Férsék undvika att frycka eller vrida kémtréden nér filtret ér pé plats.
5. Nar proceduren &r kiar kan filtret dras tillbaka in i dverléiggsréret. Detta gérs genom att

karntréden dras bakdt samtidigt som dverldggsréret hélls pd plats.

OBS: Om det inte dr fillrGickligt smidigt att dra tillbaka filtret i dverliéiggsréret kan det
vara nddvandigt att féra tilloaka kamtrédden ndgot sé att eventuella stenfragment
som férhindrar indragningen av filfret frigdrs. Anvéand inte Gverdriven kraft om
motsténd uppstar under tilbakadragandet av filtret | Gverléggsréret.

6. Kontrollera enhetens integritet efter borttagning

port- och ingsférhéa

Enheten ska férvaras och fransporteras i normal miljd, dvs. inte i extrema temperaturer och
luftfuktighet.

Kassering av produkter
Forstor efter anvandning i enlighet med gdllande bestémmelser om bortskaffande av
potentiellt smittsamt avfall.

Ansvar och garanti:
ROCAMED och dess dotterbolag garanterar den férsta kdparen av denna enhet att rimlig

forsiktighet har utdvats vid konstruktion och ftillverkning av denna enhet.

Om négon

misstankt skada hittas, ring ROCAMED och dess anslutna féretag. Denna begrénsade
produktgaranti ersatter alla andra garantier, vare sig uttryckliga eller underférstédda,
inklusive men inte begrénsat till ndgon underférstddd garanti fér sdljparhet eller Idmplighet
for eft visst Gndamadl. ROCAMEDs och dess dotterbolags ansvar under denna enhetsgaranti
kommer att begrénsas till utbyte av defekt enhet. Under inga omstdndigheter kommer
ROCAMED och dess dotterbolag att vara ansvariga fér indirekta, oavsiktliga eller féljdskador
till f6ljd av hantering eller anvéndning av denna enhet.

MOAHOCTBIO MPOYUTAITE UHCTRYKLMIO, MPEXAE YEM MCMOAL3OBATH 3TO M3AEANE

Onucaxue

M3peane X-Filter™ SBASETCS CTEPMABHBIM WM MPEAHA3HAYEHO AAS OAHOPC30BOTrO
MCMOAb30BAHMA. Pa3mepbl M/MAM TEXHUYECKME XAPAKTEPUCTUKM M3AEAMS CM. Ha
MOPKMPOBKE.

3T0 M3A€AMEe  COCTOMT K3 HAMPOBAFIOLLEH MPOBOAOKM M PACKPbIBAKOLLErOCS
HUTMHOAOBOTO ~ CPMALTOQ,  PA3BOPAYMBAEMOTO B MOYETOHYHMKE BO  M3BexaHne
MUFPALIMM COPArMEHTOB KOMHS MO HAMPABAEGHUIO K MOYKE BO BPEMS MPOLLEAYPbI
AMTOTPUMNCKN. DTO M3AGANE HE COAEPXKMT HATYPAABHOTO KAy4yKOBOTO AQTEKCA.

NpeAycMoOTpeHHOe UCNOAb3OBAHME

M3peAne X-Filter npeaHasHa4eHO AAS OBXOAQ KAMHS U MPEAOTBPALLLEHWS MUIPALMKM
KAMHA MO HAMPOBAEHUIO K MOYKE BO BPEMS MPOLIEAYP MHTPAKOPMOPUABHOM YACPHO-
BOAHOBOM AMTOTPUNCHKM (MYBA). MoK NMPOLEAYPAX, BKAIOHQIOLLIMX B Ce6f yAQAEHMe
KAMHEM ((BKAMHEHHBIX) MAM MHbIX), MOXET OKA3ATCA MOAE3HBIM BBEAEHNE M3ASAMA X-
Filter kak AOnMoAHeHHs K TekyLLLel npoueaype UYBA.

NpoTusonokasaxms

He NpeAHa3HAYeHO AAR MCMOABL3OBAHMSA B MOYKAX.

He u1CnoAb3yiTe, eCAm BPAY CHYMTAET, 4TO AQHHAA MPOUEAYPa OyAeT MpOTMBOPEUTH
MHTEPECaM NALIMEHTA.

LleaeBas nonyAsums
M3AEAME NPEAHA3HAYEHO TOABKO AAS BIDOCABIX

MoTeHUMaABHbIE OCAOXKHEHUA

Tpasma,

nepcoopaLms, 3ALLEMAEHWE, OTeK M OCAOXHEHMs, CBA3QHHbIE C

XMPYPrieCKMMMN BMELLIATEABCTBAMM N SHAOYPOAOTMHECKMMM NPOLLEAYPAMM.

Mpeaynpexaexus

He MCNoAb3yMTe 3TO M3AEAME MPU HOAMYMKM TMOAO3PEHWUIM HA HAPYLUEHWE ero
CTEPUALHOM YNAKOBKM.

He VICI'IOM:3YI;1T8 n3pAeAre Npru AOCTMXXEHMU UM CPOKA rOAHOCTU U NOCAE HEro.
BDO‘% AONXKEH OGAGAOTb AOCTOTO‘{HOIZ KBOAM(X)MKGLLMBL;I No 3HAOCKOMMYECKUM
TEXHMKAM, YTOBbI MCMOAB3OBATH AQHHOE M3ASAME.

TOABKO ~ AAS OAHOPQA30BOrNO  MCMOAb3OBAHMA; MOBTOPHAA CTEPUAM3ALMA n/mam
MOBTOPHOE MCMOAb3OBAHWME ACQHHOTO M3AEAMA MOFYT MPMBECTM K HAPYLUEHMIO
CPYHKUMI U3AEAMS, MEPEKPECTHOM KOHTAMMHALIMM, TPABME, 3AB0AEBAHUMIO WAM
CMepTU. M3rOTOBUTEAb HE HECET OTBETCTBEHHOCTM B  CAY4AE  MOBTOPHOTO
MCMOAb3OBAHMS / ﬂOBTODHOl;I cTepuAmnsaumn.

M3bBeraiTte KOHTAKTA C AIOBbIMM IAEKTPUYECKUMU MPUBOPAMM.

Mepbl NPEAOCTOPOXHOCTH

NepeA NPOULEAYPON BLIMOAHUTE AEMCTBUS C U3AEAMEM, MO3BOASIOLLIME MPOBEPUTH
ero pabotocnocoBHocCTb. OTKPOMTE W 3AKPOMTE OUABTP, HE MCMOAb3yMTE
SKCTPAKTOP MPM MOAO3PEHMM HA AOBOE NOBPEXASHME.

COoBAIOACITE OCTOPOXHOCTb MPU OBPALLLEHNM C U3ASAMEM.

BBOAMTE/YAQAUTL M3AEAME OCTOPOXHO. HEMEAAEHHO MPEeKpaTUTE BBEASHWE B
CAy4O€e QAHOMOAMM  UAM  NMPU  BO3HMKHOBEHWMM M3BbITOYHOTO COMNPOTUBAEHMS.
OnpeaeAnTe U YCTPAHUTE MPWMYMHBI OHOMAAMM, MPEXAE 4YEM  MPOAOAXKMTL
BBEAGHME.

He nbitaiTech NEPemeLLaTb M3AGAME B MOYETOYHMKE MOCAE PA3BEPTHIBAHMA
mM/\bTDG. BmecTo 31010, eCAmM I'IOTpe6YSTC9|, qJM/\bTD MOXHO BTAHYTb BO BHELLIHIOIO
TPYOKY, YTOBbI U3MEHMTL MOAOXKEHUE M3ASAMS B MOYETONHMKE.

M3peAmne X-Filter ynakoBAHO BMECTE C KOAbLLOM-AMCMEHCEPOM B CTEPUAbHBINA
NAKeT. MPUAOXKEHUE M3BBITOYHBIX YCUAMI AAS U3BAGHEHMS M3ASAMA M3 AMCMIEHCEPa
WAV MOCAE M3BASYEHMA MOXET MPUBECTM K MOBPEXASHMIO M3ASAMS.

HepeA MUCMNOAb3OBAHHEM

Y

M3BAEKMTE M3AGAME M3 CTEPUABHOTO NAKETA.

MOACOEAMHUTE LLUMPULL, 3CMOAHEHHbIM GOM3PACTBOPOM, K AIOSPOBCKOMY MOPTY
KOABLLG-AMCTIEHCEPA.
3. BBEAWTE AOCTATOMHOE KOAMHYECTBO >KMAKOCTM, 4TOGbI MOAHOCTBIO YBACDKHMTH

MNOBEPXHOCTb KOHYMKA M3AEAMS.

UHCTPYyKUMs NO MCMOAB3OBAHMIO

1.

2.

Mpukpenute  PYKOATKY K LLeHTPQAABHOM 41066l OBAEMIMTL
MOHUMYAIUMKN C UBAGAUEM.

Moa PEHTTEHOAOTUHECKMM KOHTDOAEM MPOBEAUTE M3AEAUNE 30 KOMEHDb, NPEeXAe
YEM PA3BOPAYMBATE COMALTPD. MPTBUABHBIM PACTIOAOKEHMEM, MOAXOAALLIMM AAS
PC3BEPTLIBAHKUA COUMABTPA, BYAET TAKOE, KOTAQ COEAMHEHME MEXAY BHELLIHEN
TPYOKOM U KOHYMKOM (DEHTFEHOMPO3PAYHOCT KOHYMKA WM BHELUHEN TPyOKu
PA3AUYAIOTCS) MPOMAET KAMEHDB W eLLLE KOK MUHUMYM 10 MM 30 Hero.
PassepHuTe PUALTP, MPOABUIAS LEHTPAABHYIO MPOBOAOKY, OAHOBPEMEHHO
YAEPXMBOA  BHELLUHIOIO TPYOKy Ha mecte. OCTOPOXHO MNpPOABMUramTe
LIEHTPAABHYIO MPOBOAOKY AO MOAHOTO PA3BEPTLIBAHMS COMABTPA M MOKA BHELLIHSS
TD\/6KO HE AOCTUIHET OTPAHUYUTEAR HO LleHTDCIAbHOL;I NPOBOAOKE.

PUALTD AOAXKEH OblTb PACMOAOXEH HA PACCTOSHUMM He meHee 10 MM Haa
KAMHEM.

NPOBOAOKE,

MPUMEYAHMUE. CODAIOATHMTE YPE3BLIHAMHYIO OCTOPOXHOCTb MPKU MCMOAB30BAHMKM STOTO

M3AEAMA M AQ3EPHOTO BOAOKHQ; AC3EP AEMKO MOXET MOBPEAUTb U3AEAME.

HWKOTAQ HE HABOAMTE AYY AC3EPT MPAMO HA COUABTD MAM ADPYTYIO HYOCTb M3AEAMS.

4. M3beraiiTe NPOTAAKMBAHMS MAM MOBOPAYMBAHMS LIEHTDAALHOM MPOBOAOKM MOCAE
TOro, KAK OMABTP BYAET YCTAHOBAEH Ha MecTe.

5. Mo 3aBepLUeHnM NPOLLEAYPbl COUABTD MOXHO BTHYTb BO BHELLHIOK TPYOKY. 310
BbIMOAHAETCA NyTeM  BbITATMBAHUA U.eHTpOAbHOL;I NPOBOAOKM  HQA3QA nNpuH
YASPXMBAHMM BHELLIHEN TPYOKM Ha mecTe.

MPUMEYAHME. Ecan BTArMBAHME COMABTDA BO BHELLHIOK TPYOKY MPOMCXOAUT
HEAOCTATOYHO FAQAKO, MOXeT ﬂOTpeSOBOTbCH HEMHOIO NPOABMHYTL BNepeA
LUEeHTPAAbHYIO MPOBOAOKY, 4TOObI BbICBOBOAUTH q)pCII'MeHTM KAMHS, KOTOpble
MOTYT MPENATCTBOBATL BTAMMBAHUIO CPMABTPA. He npuAaraite m3bbITouHblE
YCUAMS, ECAM BO3HUKAET COMPOTUBAEHWE BO BPEMS BO3BPALLLEHMS COUABTPA BO
BHELLIHIOW TPYOKY.

6. nNpoBepbTE LEAOCTHOCTb YCTPOMCTBA MOCAE CHATMA

YcaoBus T| TUPOBKU U
M3aeAne CASAYET XPAHUTb UM TPAHCMOPTMPOBATL B OBLIMHOM CpeAe, TO eCTb, u3beras
OKCTPEMAAbHbIX 3HAYEHMM Temneparypbl 1 BAQXKHOCTH.

YTuAMsaums usaeaus
YTUAUMPYITE MOCAE MCMOAL3OBAHUS B COOTBETCTBUM C AEMCTBYIOLLIMAMM HOPMOTUBHBIMM
QKTAMM B OTHOLLIEHWM YTUAM3AUMM NOTEHUMAABHO MHd)eKLLMOHHbIX OTXOAOB.

OTBETCTBEHHOCTb M FAPAHTUSA

KomnaHus ROCAMED 1 ee AOYEPHME KOMMCHWMM FAPCHTUPYIOT NEPBOMY MOKYMNATEAID
AGHHOTO M3AEAMA, YTO MPU PAPABOTKE M M3FOTOBASHMM AQHHOTO M3AEAMS COBAIOACACCH
HOAAEXALLIOA OCTOPOXHOCTb.  [PM BO3HMKHOBEHMM MOAO3PEHMA HO MOBPEXAEHWE
obparmtecs B komnaHuio ROCAMED 1 ee AoHEPHWE KOMMAHMU. AQHHOS OTPAHMYEHHAs
TOPQHTAA  HO  M3AEAME 3ameHseT CoBOM BCEe APYrMe  [apaHTMM,  sBHblE M
MOAPO3YMEBAEMbIE, B TOM HYUCAE, MOMMMO MPOYErO, AIOGbIE MOAPA3YMEBAEMbIE
FAPAHTHM MPUTOAHOCTM AAS MPOACKM MAM MPUIOAHOCTH AAS OMPEAEAEHHOM LIEAU.
OrBeTCTBEHHOCTb KOMMAHWM ROCAMED M ee AOHEPHWMX KOMMAHWIA MO TAPAHTUIAHBIM
06930TeAbCTBAM B OTHOLLEHWMM AGHHOTO  M3A€AMS OyAEeT OrpaHMYEHa  3aMEeHOM
AePeKkTHOro m3aeAms. Hu npu kakux oBcTosteabctsax komnanua ROCAMED u ee
AOYEPHME KOMMAHMM HE HECYT OTBETCTBEHHOCTM 3a HEMPAMOM, CAYYQMHBIA WMAW
KOCBEHHBIM YLLLEPE BCASACTBME OBPALLEHMSA C STUM M3AEAUEM MAU ETO MCMOA3OBAHMS.
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ROCAMED

X-Filter™

Catalog number; Référence catalogue; Numero del catdlogo
Referéncia ; Numero di catalogo ; Katalognummer; Catalogusnummer
Katalognummer; Homep no kaTaAory; g8 &,

Y
m
m

Manufacturer; Fabricant ; Fabricante ; Fabricante ; Produttore ; Hersteller ;
Fabrikant ; Tillverkare; Msrotosuteas; giadliga

CE mark; Marquage CE ; Marca CE ; Marcagdo CE ; Marchio CE ; CE-
Kennzeichnung : CE-markering ; CE-mérkning : Mapkuposka CE; 4CE
Expiry Date; Date de péremption ; Fecha de caducidad ; Data de
i | validade ; Data di scadenza ; Verfalsdatum ; Vervaldatum ;
H

Utgangsdatum ; CpoK roAHOCTH; Asadlall sul gl

Caution; Attention ; Precaucion ; Cuidado ; Attenzione ; Achtung ; Let
op ; Forsikfighet ; OCTOPOXHO; sl

Numero di lotto ; Chargennummer ; Batch-/parfijinummer ; Batch-
/partinummer ; Homep cepun/naptim; A / s 3,
Consult Instructions for Use; Consulter la notice d'utilisation ; Consultar las
instrucciones de uso ; Consultar instrucdes de utilizacgo: Consultare le
istruzioni per I'uso ; Gebrauchsanweisung beachten ; Raadpleeg de
gebruiksinsiructies ; Las bruksanvisningen ; OBpaTMTECh K MHCTRYKLMN MO
VICNOAbIOBAHNIO; pl35in) Chaylel )
Sterilized using ethylene oxide; Stérilisé & I'oxyde d'éthyléne ; Se ha
esteriizado con éxido de efileno ; Esteriizado com éxido de efileno ;
Sterilizzato con ossido di efilene ; Mit Ethylenoxid sterilisiert ; Gesteriliseerd
met ethyleenoxide ; Steriliserad med efylenoxid ; Crepmanzosaro
OKCMAOM STUAEHQ; o) sl aladialy ala
Do not use if package is damaged: Ne pas ufiliser siI'emballage est
endommagé ; No utilizar si el envase presenta dafios ; NGo utilizar se a
embalagem estiver danificada ; Non utilizzare se la confezione &
danneggiata ; Bei beschédigter Verpackung nicht verwenden ; Niet
gebruiken als de verpakking is beschadigd ; Anvénd inte om
férpackningen ér skadad ; He MCMOAb30BATH B CAY4QE NOBPEXACHNA
MOKOBKM; sl il Jla 8 4asiins ¥
Keep Away from Sunlight; Tenir & I'abri du soleil ; Mantener alejado de la
luz del sol ; Manter afastado da luz solar ; Tenere al riparo dalla luce del
sole ; Vor Sonnenlicht schitzen ; Uit de buurt van zonlicht houden ; Hall
enheten borta frén soljus ; Bepetb OT COAHEBUHBIX AYNENT; 5 s oo Vi Alsial
aadl)

=]
Q
—

‘ Batch/Lot Number; Numéro de lot ; Nimero de lote ; NUmero de lote ;

Keep Dry; Garder au sec ; Mantener seco ; Manter seco ; Tenere al iparo
dall'umidita ; Trocken halten ; Droog houden ; Hall enheten torr ; Bepeds
OT BAQIM; > =

Do Not Reuse; Ne pas réutiliser ; No reutiiizar; N&o reutiizar ; Non riutilizzare
; Nicht wiederverwenden ; Niet hergebruiken ; Ateranvénd inte ; He
VICMOAb3OBATb MOBTOPHO; plaiiudl] 3] wind

Do Not Resterilize; Ne pas resterlhser No rees!er\hzc\r Ndo reesterilizar ; Non
risterilizzare ; Nicht ; Niet 1V ainte ;He
CTOPUAMIORTh MOBTOPHO: ol 461 wint
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