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EN - INSTRUCTION FOR USE

Intended Use

Biopsy Forceps are used for taking out biopsy specimens (tissues samples) from
the human body, through endoscopes.

Product Description

The device is composed by a jaw (in different shapes and sizes), a spiral spring
hose (in different lengths and diameters) and an operating handle.

Advices before first application

Please read carefully and follow all safety operating instructions and warnings
before first application of the device.

A previous knowledge regarding handling and operation is required and essential.
Unpack the instrument carefully and examine the devices for any possibility of
damage. In case of any damage or missing items contact your distributor
immediately.

Considering that device are not delivered sterilized the user must do it before
the first application (See Cleaning and Sterilization)

@ If the package present any damaged, the sterility of the device is not
guarantee.

Handling and Operation

The device must be passed through the endoscope operating channel with its cups
closed. Please observe compatibility between the biopsy forceps and the
endoscope operating channel diameter.

Unwind the biopsy forceps, manipulate backward - forward smoothly the plastic
spool of the handle to verify the opening / closing of the cups.

Biopsy Forceps are composed by a spiral and should never be manipulated
with its catheter winded as this may damage the device and make its usage
impossible!

Procedure

- Approach the biopsy forceps near to the tissue (lesion) to be taken from the
patient’s body.

- Open the cups by pushing the plastic spool at the handle.

. Place the forceps on the tissue and take the sample gently by pulling back the
plastic spool (this manipulation will close the forceps cups).

- Keep the forceps cups closed and remove biopsy forceps out of the endoscope
carefully.

- This tissue specimen taken will be ready for further histological examination.



Storage

Do not put any objects on the instrument or its package!
Do not store the instruments near aggressive chemical products!

>/‘+’< Do not expose the instruments to direct or indirect sunlight or other ultra-violet

“a > rays!

T. Keep in dry area

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

Cleaning and Sterilization

G-Flex recommend to follow one of the following sequences when sterilizing the

device:

. Manual Cleaning, Ultrasonic Cleaning, Automatic/Thermal Cleaning and
Autoclave; or

- Manual Cleaning, Ultrasonic Cleaning, Automatic/Thermal Cleaning and Ethylene
Oxide Gas Sterilization

ﬁ Either sterilize by Autoclave or by ETO. There is no need to do both.

Manual Cleaning

The cleaning of the device should be done immediately after each use:

- Immerse the device in a suitable liquid detergent or disinfectant (Always observe
the minimum diameter of 20 cm when winding the instrument and applicability of
the cleaning product!).

- Wipe the instrument with a soft towel.

Ultrasonic Cleaning

The ultrasonic cleaning facilitates the dislodging of residual material and must be

done before sterilization. The ultrasonic cleaning must last for at least 30 minutes.

. Clean the device right after its use.

- Put the instrument in an ultrasonic cleaning tank always observing the winding
minimum diameter 20 cm (Please observe the ultrasonic equipment
manufacturer’s instructions!).

. Use only tap water and the detergents which dissolve albumen, always according
to ultrasonic equipment manufacturer’s instructions.

- Rinse the instrument with tap water and wipe dry by using gauze pads.

Automatic / Thermal Cleaning

Alternatively or additionally to the manual cleaning, this instrument may also be
cleaned in automatic / thermal cleaning machines by using approved alkaline
detergents. Please refer to relevant instructions of the cleaning machine supplier.



Sterilization - Autoclave

Before autoclaving sterilization the instrument should be cleaned carefully as
described in Manual Cleaning, Ultrasonic Cleaning and Automatic/Thermal
Cleaning.

This symbol means that the product can be sterilized by autoclave

2T3F according to the below parameters

Parameters:

Temperature: 134 °C / 273°F
Pressure: 3 bar
Exposure: =18 min

Also in here the minimum 20 cm diameter for winding the instrument must be noted.

A The original packages of G-FLEX are not autoclavable!

Sterilization - Ethylene Oxide Gas Sterilization
A Please follow manufacturer’s warnings regarding to the biological indicators

Parameters:

Temperature: 57 °C

Pressure: 1,7 bar

Exposure: max. 4 h

Relative Humidity: 50 %

Gas Concentration: 12%

Aeration Time: 7 days in ambient temperature or 12 hours by 50-57 °C
User

The users of G-FLEX instruments must be specialists in their fields. An appropriate
and specific training for preparation, care and maintenance of the flexible
instruments is required.

Repairing and complaints

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

Product disposal

After use, these products may be a potential biohazard. Handle and
dispose of in accordance with accepted medical practice and
\\X_, applicable local, state and federal laws and regulations.

Legal foundation
The Law of the European Union applied.



Product support

In case of questions or difficulties concerning our instruments please contact your
local distributor or G-FLEX directly during regular working hours.
Times available: Monday to Friday; 9am to 5pm (MET)

FR - MODE D’EMPLOI

Usage prévu

Les pinces a biopsie sont utilisées pour prélever des échantillons de biopsie
(échantillons de tissus) du corps humain, par I'intermédiaire d’endoscopes.

Description du produit

Le dispositif est composé d’'une machoire (il existe des formes et des tailles
différentes), d’un tuyau a ressort en spirale (de longueurs et diamétres différents) et
d’une poignée de commande.

Conseils avant la premiére utilisation

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

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

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

Etant donné que l'appareil n'est pas livré stérilisé, I'utilisateur doit le faire
avant la premiere application (voir Nettoyage et stérilisation).

@ Si I'emballage présente le moindre dommage, la stérilité du produit n'est plus
garantie.

Maniement et utilisation

Le dispositif doit étre passé a travers le canal opérateur de I'endoscope avec ses
mors fermés. Veuillez vérifier que les pinces de biopsie sont compatibles avec le
diametre du canal opérateur de I'endoscope.

Déroulez les pinces a biopsie, manipulez d’avant en arriére sans a-coups la bobine
en plastique de la poignée pour vérifier 'ouverture/la fermeture des mors.

Les pinces a biopsie sont composées d’une spirale et ne doivent jamais étre
manipulées avec leur cathéter enroulé, car cela pourrait endommager le
dispositif et rendre son usage impossible.

Procédure



Approchez les pinces a biopsie du tissu (lésion) a prélever dans le corps du
patient.

Ouvrez les mors en poussant la bobine en plastique au niveau de la poignée.
Placez les pinces sur le tissu et prélevez délicatement I'échantillon en tirant sur la
bobine en plastique pour la ramener (cette manipulation entrainera la fermeture
des mors).

Maintenez les mors des pinces fermés et sortez les pinces de biopsie de
I’endoscope avec précaution.

Cet échantillon de tissu prélevé est prét en vue de I'examen histologique.

Stockage

Ne pas poser d'objet sur le produit ou son emballage ! Ne pas stocker les
produits prés de produits chimiques agressifs !

e

1 . < Iy . S
//TT Ne pas exposer les produits a la lumiére du soleil ou a d'autres rayons ultra-
“a~ " violets directement ou indirectement.

? Conserver dans un endroit sec.

Les plaintes ne seront pas considérées si les produits n'ont pas été correctement
conserves.

Nettoyage et stérilisation

G-Flex recommande de suivre I'une des séquences suivantes lors de la stérilisation

des appareils.

- Nettoyage manuel, nettoyage ultrasonique, nettoyage automatique/thermique et
autoclave ; ou

- Nettoyage manuel, nettoyage ultrasonique, nettoyage automatique/thermique et
stérilisation a I'oxyde d'éthyléne

Stériliser soit en autoclave ou par OE. Il n'est pas nécessaire de combiner les
deux.

Nettoyage manuel

Le nettoyage de I'appareil doit s'effectuer immédiatement apres chaque utilisation.

- Plonger l'appareil dans un détergent ou désinfectant liquide adapté (toujours
respecter un diamétre minimum de 20 cm pour enrouler l'instrument et vérifier que
le produit de nettoyage soit adapté).

. Essuyer I'appareil avec un chiffon doux.

Nettoyage ultrasonique

Le nettoyage ultrasonique facilite I'élimination des matériaux résiduels et doit
s'effectuer avant la stérilisation. Le nettoyage ultrasonique doit durer au moins 30
minutes.

- Nettoyer I'appareil immédiatement apres utilisation.



- Placer l'instrument dans une cuvette de nettoyage ultrasonique, en respectant un
diameétre minimum de 20 cm (observer les consignes du fabricant de I'équipement
ultrasonique).

. Utiliser uniqguement de I'eau du robinet et les détergents qui dissolvent I'albumine,
toujours dans le respect des consignes du fabricant de I'équipement ultrasonique.

- Rincer l'instrument a I'eau et rincer avec des compresses de gaze.

Nettoyage automatique / thermique

En remplacement ou en supplément du nettoyage manuel, cet instrument peut
également étre nettoyé avec des machines automatiques / thermiques avec des
détergents alcalins approuvés. Suivre les instructions du fabricant de la machine de
nettoyage.

Stérilisation - Autoclave

Avant la stérilisation en autoclave, linstrument doit étre soigneusement
nettoyé comme décrit dans Nettoyage manuel, Nettoyage ultrasonique et
Nettoyage automatique / thermique.
Roed Ce symbole signifie que le produit peut étre nettoyé en autoclave selon les
e paramétres suivants.

Paramétres :

Température : 134 °C / 273°F
Pression : 3 bars
Exposition : =18 min

Le diamétre minimum d'enroulement de 20 cm doit étre respecté également ici.

A Les emballages d'origine de G-Flex ne sont pas autoclavables!

Stérilisation - a I'oxyde d'éthyléne
é Respecter les avertissements du fabricant sur les indicateurs biologiques.

Parameétres :

Température : 57 °C

Pression : 1,7 bars

Exposition : max. 4 h

Humidité relative : 50 %

Concentration en gaz : 12%

Durée d'aération : 7 jours a température ambiante ou 12h a 50-57 °C
Utilisateur

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



Réparations et plaintes

Pour protéger la santé de nos employés, seuls les instruments désinfectés et
stérilisés seront acceptés pour étre analysés ou réparés. Dans tous les cas, la date
et la validit¢ de désinfection ou de stérilisation doivent étre étiquetées sur
I'emballage. Si ces mesures n'ont pas été prises, les instruments seront renvoyés a
I'expéditeur sans étre analysés ni réparés.

Mise au rebut du produit

Aprés utilisation, ce produit peut étre considéré comme un déchet
"’x biologique potentiellement toxique. Il doit étre manipulé et mis au
\'\*’, rebut conformément aux pratiques médicales courantes et a la

législation et aux recommandations en vigueur a I'échelon local,
national et communautaire.

Fondement juridique
La législation de I'Union Européenne est appliquée.

Support technique

Si vous avez des questions ou rencontrez des difficultés concernant nos produits,
veuillez contacter votre fournisseur local ou G-Flex directement durant les heures
ouvrables.

Heures d'ouverture : De lundi a vendredi, de 9h a 17h (MET)

NL - GEBRUIKSAANWIJZING

Beoogd gebruik

Biopsietangen worden gebruikt voor het afnemen van biopsieén (weefselmonsters)
uit het menselijk lichaam, via een endoscoop.

Beschrijving van het product

Het hulpmiddel bestaat uit een bek (in verschillende vormen en maten), een
spiraalveerslang (in verschillende lengtes en diameters) en een
bedieningshandgreep.

Informatie voor het eerste gebruik

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

Voorkennis van de hantering en werking van het instrument is vereist en essentieel.
Haal het instrument voorzichtig uit de verpakking en controleer het eerst op
mogelijke beschadiging. In geval van beschadiging of ontbrekende onderdelen,
gelieve onmiddellijk contact op te nemen met de distributeur.

Aangezien het apparaat niet gesteriliseerd wordt afgeleverd, moet de
gebruiker dit voor de eerste toepassing doen (zie Reiniging en sterilisatie)

9



@ Indien de verpakking beschadigd is, kan de steriliteit van het instrument niet
meer worden gegarandeerd.

Hantering en bediening

Het hulpmiddel moet door het werkkanaal van de endoscoop worden gevoerd met
de cups gesloten. Ga na of de biopsietang geschikt is voor de diameter van het
werkkanaal van de endoscoop.

Wikkel de biopsietang af, manipuleer de kunststoffen spoel van de handgreep soepel
achteruit/vooruit om het openen/sluiten van de cups te controleren.

Biopsietangen bestaan uit een spiraal en mogen nooit worden gemanipuleerd
met de katheter opgerold, want daardoor kan het hulpmiddel worden
beschadigd en onbruikbaar worden!

Procedure

- Breng de biopsietang nabij het weefsel (de laesie) dat uit het lichaam van de

patiént moet worden verwijderd.

Open de cups door tegen de kunststoffen spoel aan de handgreep te duwen.

- Plaats de tang op het weefsel en neem voorzichtig het monster af door de
kunststoffen spoel naar achteren te trekken (hierdoor worden de cups van de tang
gesloten).

- Houd de cups van de tang gesloten en verwijder de biopsietang voorzichtig uit de

endoscoop.

Deze afgenomen weefselstaal is gereed voor nader histologisch onderzoek.

Bewaring

Plaats geen voorwerpen op het instrument of de verpakking! Bewaar de
instrumenten niet nabij chemisch agressieve producten!

//7<\ Stel de instrumenten niet bloot aan direct of indirect zonlicht of andere UV-
‘& straling!

? Bewaar op een droge plaats

Klachten worden niet onderzocht als de instrumenten niet op een juiste manier zijn
bewaard.

Reinigen en steriliseren

G-FLEX raadt aan om een van de volgende procedures te volgen tijdens het

steriliseren van het instrument:

. handmatige reiniging, ultrasone reiniging, automatische/thermische reiniging en
autoclaaf; of

- handmatige reiniging, ultrasone reiniging, automatische/thermische reiniging en
sterilisatie met ethyleenoxide.

10



Steriliseer ofwel met een autoclaaf, dan wel met ethyleenoxide. Het is niet
nodig om beide uit te voeren.

Handmatige reiniging

Het instrument moet onmiddellijk na ieder gebruik gereinigd worden:

- Dompel het instrument in een geschikt vloeibaar detergens of ontsmettingsmiddel
(respecteer altijd de minimum opwinddiameter van 20 cm en de geschiktheid van
het schoonmaakmiddel).

- Veeg het instrument af met een zachte handdoek.

Ultrasone reiniging

De ultrasone reiniging vergemakkelijkt het losmaken van reststoffen en moet
uitgevoerd worden voor de sterilisatie. De ultrasone reiniging moet minstens 30
minuten duren.

Reinig het instrument onmiddellijk na gebruik.

Plaats het instrument in een ultrasone reinigingstank. Houd altijd rekening met de
minimum opwinddiameter van 20 cm (houd u aan de instructies van de fabrikant
van het ultrasone apparaat!).

Gebruik enkel leidingwater en detergentia die eiwitten oplossen, zoals in de
handleiding van het ultrasone apparaat staat.

Spoel het instrument af met leidingwater en wrijf het droog met gaasdoekjes.

Automatische/thermische reiniging

Als alternatief voor of als aanvulling op de handmatige reiniging kan dit instrument
ook in automatische/thermische reinigingsmachines gereinigd worden met behulp
van alkalische detergentia. Gelieve de relevante instructies van de fabrikant van de
reinigingsmachine te raadplegen.

Sterilisatie - Autoclaaf

Vooraleer u het instrument met een autoclaaf steriliseert, moet het instrument
gereinigd worden zoals beschreven staat in de Handmatige reiniging,
Ultrasone reiniging en Automatische/thermische reiniging.

R Dit symbool betekent dat het product gesteriliseerd kan worden met een

a3F autoclaaf, in overeenstemming met onderstaande parameters.

Parameters:

Temperatuur: 134 °C/273°F
Druk: 3 bar
Blootstelling: =18 min

Ook hier moet rekening gehouden worden met de minimum opwinddiameter van 20
cm voor het instrument.

A De originele verpakkingen van G-FLEX zijn niet autoclaveerbaar!

1



Sterilisatie - met ethyleenoxide

Gelieve de waarschuwingen van de fabrikant betreffende de biologische
indicatoren, in acht te nemen.

Parameters:

Temperatuur: 57 °C

Druk: 1,7 bar

Blootstelling: max. 4 u

Relatieve vochtigheid: 50 %

Gasconcentratie: 12%

Verluchtingstijd: 7 dagen in omgevingstemperatuur of 12uren bij 50-57 °C
Gebruiker

De gebruikers van instrumenten van G-FLEX moeten specialisten in hun vak zijn.
Een aangepaste en specifieke opleiding is vereist voor zowel het klaarmaken als de
zorg en het onderhoud van de flexibele instrumenten.

Reparaties en klachten

Ter bescherming van de gezondheid van onze werknemers analyseren en
herstellen we enkel gedesinfecteerde en gesteriliseerde instrumenten. In ieder
geval moet de verpakking gelabeld worden met de datums en validiteit van het
desinfecteren en steriliseren. Indien het instrument niet aan deze vereiste voldoet,
wordt het zonder analyse of reparatie terug naar afzender gestuurd.

Afvoer van het product

Na gebruik kunnen deze producten mogelijk biologische risico’s met
o’/ . .
(VY7 zich meebrengen. Deze producten dienen te worden gehanteerd en

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

Juridische basis
De wetgeving van de Europese Unie is toegepast.

Productondersteuning

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

Beschikbaarheid: Maandag tot vrijdag, 9 a.m. tot 5 p.m. (MET)
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ES - INSTRUCCIONES DE USO

Uso previsto

Los forceps de biopsia se utilizan para extraer muestras de biopsia (muestras de
tejido) del cuerpo humano, por via endoscopica.

Descripcion del producto

El dispositivo estd compuesto por una mandibula (disponible en diferentes formas y
tamanos) un espiral (disponible en diferentes longitudes y didmetros) y un mango
de control.

Consejos antes de la primera aplicacion

Por favor, lea cuidadosamente y siga todas las instrucciones y advertencias antes
de la primera aplicacion del producto.

Es necesario y esencial tener un conocimiento previo sobre su manejo y el
procedimiento.

Desembale el dispositivo cuidadosamente y examinelo en busca de posibles
dafios. Si encontrara algin dafio, por favor contacte con su distribuidor
inmediatamente.

Considerando que algunos productos son vendidos no estériles, el usuario lo
debe hacer antes de la primera aplicacion. (Ver limpieza y esterilizacion)

@Si el envoltorio presentara algun desperfecto, no queda garantizada la
esterilidad del producto.

Manejo y funcionamiento

El dispositivo debe pasar a través del canal de trabajo del endoscopio con sus
palas cerradas. Tenga en cuenta la compatibilidad entre la pinza de biopsia y el
diametro del canal de operacién del endoscopio.

Desenrolle las pinzas de biopsia, manipule hacia atras - adelante el carrete de
plastico del mango para verificar la apertura / cierre de las tazas.

Los féorceps de biopsia estan compuestos por un espiral nunca deben
manipularse con el catéter sin aliento, ya que esto puede dafar el dispositivo
e imposibilitar su uso.

Procedimiento

- Acercar la pinza de biopsia cerca del tejido (lesién) a ser tomada del cuerpo del
paciente.

- Abrir las palas empujando la bobina de pléastico situada en el mango.

. Colocar las pinzas en el tejido y tomar la muestra con cuidado tirando hacia atras
la bobina de plastico (esta maniobra cierra las palas del férceps).

. Mantener las palas cerradas y extraer la pinza de biopsia del endoscopio con
cuidado.

13



. La muestra de tejido tomada estara lista para el examen histolégico.

Almacenamiento

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

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

T Mantener en un lugar seco.

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

Limpieza y Esterilizacion

G-Flex recomienda seguir una de las secuencias siguientes para esterilizar el

instrumento:

. Limpieza manual. Limpieza Ultrasénica. Limpieza automatica/Térmica vy
Autoclave; 6

. Limpieza manual. Limpieza Ultrasénica. Limpieza automatica/Térmica y
esterilizaciéon por Gas Oxido de Etileno.

ﬁ Esterilice por Autoclave o ETO. No hay necesidad de hacer los dos.

Limpieza Manual

La limpieza del instrumento debe ser realizada inmediatamente después de cada

utilizacion:

- Sumerja el instrumento en un detergente liquido o desinfectante (considere
siempre el didmetro minimo de 20 cm al enrollar el instrumento y la aplicabilidad
del producto de limpieza).

- Limpie el instrumento con un tejido suave.

Limpieza Ultrasénica

La limpieza ultrasénica facilita el desalojamiento de material residual y debe ser
realizada antes de la esterilizacion. La limpieza ultrasonica debe durar al menos 30
minutos.

Limpie el instrumento justo después de utilizarlo.

Ponga el instrumento en un tanque de limpieza ultrasénica siempre observando el
didmetro minimo de 20 cm al enrollar el instrumento. (tener en cuenta las
instrucciones de uso del fabricante del equipo de limpieza ultrasénica)

Utilice unicamente agua del grifo y detergentes que disuelvan el albumen siempre
teniendo en cuenta las instrucciones de uso del fabricante del equipo de limpieza
ultrasénica.

Enjuague el instrumento con agua del grifo y seque con gasa.

14



Limpieza Automatica/Térmica

Opcional o adicional a la limpieza manual este instrumento también puede ser
limpiado por equipos de limpieza  automatica/térmica, utilizando detergentes
alcalinos aprobados. Por favor, referirse a las instrucciones relevantes del
fabricante de equipo de limpieza.

Esterilizacién - Autoclave

Previamente a la esterilizacién por autoclave, el instrumento debe ser
limpiado cuidadosamente como descrito en Limpieza Manual, Limpieza
Ultrasonica y Limpieza Automatica/Térmica.
A ¢ Este simbolo indica que el producto puede ser esterilizado por autoclave de
e | acuerdo con los parametros descritos abajo.

Parametros:

Temperatura: 134 °C/273°F
Presion: 3 bar
Exposicion: =18 min

Aqui también se debe tener en cuenta el didmetro minimo de 20 cm al enrollar el
instrumento.

A iEl envoltorio original de G-Flex no es autoclavable!

Esterilizacién - por Gas Oxido de Etileno
A Por favor, siga los avisos del fabricante respeto los indicadores biologicos.

Parametros:

Temperatura: 57 °C

Presion: 1,7 bar

Exposicion: max. 4 h

Humedad relativa: 50 %

Concentracion de Gas: 12%

Tiempo de aireacion: 7 dias en temperatura ambiente o 12h entre 50-75°C.
Usuarios

Los usuarios de los dispositivos G-Flex deben ser especialistas en sus campos.
Asimismo, se requiere una formaciéon adecuada y especifica para la preparacion,
cuidado y mantenimiento de los productos.

Quejas y reparaciones

Para proteger la salud de nuestros empleados, so6lo seran aceptados para su
analisis o reparacién los instrumentos desinfectados o esterilizados. En cualquier
caso, las fechas de desinfeccién o de esterilizacion y su validez deben figurar fuera
del paquete. Si no se cumple este requisito, los dispositivos seran devueltos al
remitente sin haber pasado por el proceso de analisis o reparacion.
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Eliminacion del producto

Después de su uso, estos productos pueden representar un posible
(g;% riesgo biolégico. ManipUlelos y deséchelos segun la practica médica

habitual y las leyes y normativas locales, estatales y federales
aplicables.

Fundamentos legales
Se aplica la ley que establece la Uni6n Europea.

Atencion al cliente

En caso de duda o dificultades relativas a los dispositivos por favor, pdngase en
contacto con su distribuidor local o directamente con G-Flex en horario laboral.
Horario: De lunes a viernes; 9h-17h (MET)

DE - GEBRAUCHSANWEISUNG

Verwendungszweck

Die Biopsiezange dient zur Entnahme von Biopsieproben (Gewebeproben) durch
Endoskope aus dem menschlichen Kérper.

Produktbeschreibung

Das Gerét besteht aus einer Backe (in verschiedenen Formen und GréBen), einem
Spiralfederschlauch (in verschiedenen Léngen und Durchmessern) sowie einem
Bediengriff.

Hinweise vor der ersten Anwendung

Der Anwender sollte vor der ersten Anwendung des Instruments diese
Gebrauchsanweisung grindlich studieren. Er muss die Funktionsweise und
Handhabung vollstdndig verstanden haben.

Des Weiteren hat der Anwender nach Entnahme des Instruments aus der
Umverpackung, dieses auf Mangel und sichtbare Beschadigungen hin zu
Uberprufen. Sollten bei dieser Sichtprifung Beschadigungen oder Maéngel
festgestellt werden, so ist das Instrument unverzuglich zur Begutachtung an die G-
Flex GmbH zuriickzusenden.

In Anbetracht der Tatsache, dass das Gerét nicht steril geliefert wird, muss
der Benutzer es vor der ersten Anwendung tun (siehe Reinigung und
Sterilisation)

Wenn das Paket beschadigt ist, ist die Sterilitait des Gerats nicht
gewdbhrleistet.

Handhabung und Bedienung
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Das Gerat muss mit geschlossenen Schalen durch den Bedienungskanal des
Endoskops gefiilhrt werden. Achten Sie bitte auf Kompatibilitdt zwischen der
Biopsiezange und dem Durchmesser des Endoskop-Bedienungskanals.

Wickeln Sie die Biopsiezange ab und bewegen Sie die Kunststoffspule des Griffs
leicht nach vorn oder nach hinten, um das Offnen/SchlieBen der Schalen zu
Uberprifen.

Biopsiezangen bestehen aus einer Spirale und sollten nie mit aufgewickeltem
Katheter bedient werden, da dies das Gerat beschadigen kann, wodurch
seine Nutzung unmdglich wird!

Verfahren

Flhren Sie die Biopsiezange nahe an das Gewebe (die Lasion) heran, die dem
Patientenkdrper entnommen werden soll.

. Offnen Sie die Schalen durch Driicken auf die Kunststoffspule am Giriff.

Platzieren Sie die Zange auf das Gewebe und entnehmen Sie die Probe vorsichtig
durch Zurlckziehen der Kunststoffspule (durch diese Aktion schlieBen sich die
Zangenschalen).

Halten Sie die Zangenschalen geschlossen und entfernen Sie die Biopsiezange
vorsichtig aus dem Endoskop.

- Die entnommene Gewebeprobe wird fiir eine kiinftige histologische Untersuchung
bereit sein.

Lagerung

Keine Gegenstande auf der Verpackung abstellen!
Lagern Sie dieses Gerét nicht in der Nahe von aggressiven Chemikalien

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

T. Vor Nésse schiitzen.

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

Reinigung und Sterilisation

G-Flex empfiehlt bei der Sterilisierung des Gerats die folgenden Sequenzen

auszufiihren:

. Manuelle Reinigung, Ultraschallreinigung, automatische/thermische Reinigung
und Autoklavieren oder

- Manuelle Reinigung, Ultraschallreinigung, automatische/thermische Reinigung
und Sterilisation mit Ethylenoxidgas (ETO)

Sterilisieren Sie entweder durch Autoklavieren oder mit ETO. Es missen
nicht beide Verfahren durchgefiihrt werden.
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Manuelle Reinigung

Das Gerat sollte unmittelbar nach jedem Gebrauch gereinigt werden:

. Tauchen Sie das Gerat in ein geeignetes flissiges Reinigungs- oder
Desinfektionsmittel ein (beachten Sie stets den Mindestdurchmesser von 20 cm
beim Aufwickeln des Instruments sowie die Eignung des Reinigungsprodukts!).

- Wischen Sie das Geréat mit einem weichen Handtuch ab.

Ultraschallreinigung

Durch die Ultraschallreinigung 16sen sich die Reststoffe leichter. Sie muss vor der
Sterilisation durchgefiihrt werden. Das Gerat muss mindestens 30 Minuten lang per
Ultraschall gereinigt werden.

Reinigen Sie das Gerat direkt nach dem Gebrauch.

- Geben Sie das Instrument in einen Ultraschall-Reinigungsbehélter. Beachten Sie
dabei stets den Mindestdurchmesser von 20 cm flr das Aufwickeln (beachten Sie
bitte die Anweisungen des Ultraschallgerateherstellers!).

- Verwenden Sie ausschlieBlich Leitungswasser und die Reinigungsmittel, die
Albumen I|6sen. Halten Sie dabei stets die Anweisungen des
Ultraschallgerateherstellers ein.

- Spllen Sie das Gerat mit Leitungswasser ab und wischen Sie es mit Gazepads
trocken.

Automatische / thermische Reinigung

Dieses Instrument kann alternativ oder zusatzlich zur manuellen Reinigung auch in
einem automatischen/thermalen Reinigungsgerat unter Verwendung zuldssiger
alkalischer Reinigungsmittel gereinigt werden. Lesen Sie sich die entsprechende
Anleitung des Reinigungsgerateherstellers durch.

Sterilisation — Autoklavieren

Vor der Sterilisation per Autoklavieren sollte das Instrument sorgféltig
gereinigt werden, wie unter Manuelle Reinigung, Ultraschallreinigung und
Automatische/Thermale Reinigung beschrieben.

Dieses Symbol bedeutet, dass das Produkt gemaB den nachstehenden

203F Parametern durch Autoklavieren sterilisiert werden kann.

Parameter:

Temperatur: 134 °C / 273°F
Druck: 3 bar
Exposition: =18 min

Auch hier muss der Mindestdurchmesser von 30 cm fur das Aufwickeln des
Instruments beachtet werden.

A Die G-FLEX-Originalverpackungen sind nicht autoklavierbar!
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Sterilisation — Sterilisation mit Ethylenoxidgas

Bitte befolgen Sie die Warnhinweise des Herstellers beziglich der
biologischen Indikatoren

Parameter:

Temperatur: 57 °C
Druck: 1,7 bar
Exposition: max. 4 Std
Relative Luftfeuchtigkeit: 50 %
Gaskonzentration: 12%

Bellftungszeit: 7 Tage bei Raumtemperatur oder 12 Stunde bei 50-57 °C

Benutzer

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

Reparatur und Reklamationssendungen

Im Interesse der Gesundheit unserer Mitarbeiter werden bei Riicksendungen nur
sterilisierte bzw. desinfizierte Instrumente angenommen. Diese sollten auch als
solche gekennzeichnet sein, andernfalls kann keine weitere Bearbeitung erfolgen.

Entsorgung des Produkts

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

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

Rechtsgrundlage
Es gilt EU-Recht.

Service

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

PT - INSTRUCOES DE UsO
Utilizacao prevista

Os forceps de biopsia sdo utilizados para recolher amostras de biopsia (amostras
de tecido) do corpo humano através de endoscépios.
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Descri¢ao do produto

O dispositivo é constituido por um mordente (com diferentes formas e dimensoes),
um tubo de mola de espiral (com diferentes comprimentos e diametros) e um cabo
de operagéo.

Orientacdes para antes do primeiro uso

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

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

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

Tendo em conta que os dispositivos ndo sdo fornecidos esterilizados, o
utilizador devera proceder a sua esterilizagdo antes da primeira aplicagao
(Ver Limpeza e esterilizagéo)

@ Se a embalagem apresentar algum dano, a esterilidade do dispositivo ndo
podera ser garantida.

Manuseamento e operacao

O dispositivo tem de ser passado através do canal de operacdo do endoscopio com
os calices fechados. Observar a compatibilidade entre o férceps de biopsia e o
didmetro do canal de operagéo do endoscopio.

Desenrolar o férceps de biopsia, manipular para trds — avancar cuidadosamente o
botéo plastico do cabo para verificar a abertura/fecho dos célices.

Os forceps de biopsia sdo constituidos por uma espiral e nunca devem ser
manuseados com 0 seu cateter enrolado uma vez que pode danificar o
dispositivo e impossibilitar a sua utilizagao!

Procedimento

Aproximar o forceps de biopsia do tecido (lesdo) a ser retirado do corpo do
doente.

Abrir os célices empurrando o botao plastico do cabo.

Colocar o férceps no tecido e retirar cuidadosamente uma amostra puxando o
botdo pléastico para tras (esta manipulagéo fechara os célices do férceps).

Manter os calices do férceps fechados e retirar o forceps de biopsia
cuidadosamente do endoscépio.

Esta amostra de tecido retirada estara pronta para anélise histol6gica adicional.

Armazenamento

N&o coloque nenhum objeto sobre o instrumento ou sua embalagem!
N&o coloque os instrumentos perto de produtos quimicos agressivos!
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N&o exponha os instrumentos a luz solar direta ou indireta, nem a outros

e
Al
"‘\ raios ultravioletas!

[ ]
T. Mantenha em local seco.

N&o serdo aceitas reclamacgdes se os instrumentos tiverem sido armazenados de
forma inadequada.

Limpeza e esterilizacao

A G-Flex recomenda seguir uma das seguintes sequencias quando esterilizar o

dispositivo:

. Limpeza manual, Limpeza por ultra-som, Limpeza automatica/térmica e
esterilizagéo por autoclave; ou

. Limpeza manual, Limpeza por ultra-som, Limpeza automatica/térmica e
esterilizagéo por gaz de 6xido de etileno.

Esterilizar por autoclave ou Gaz de 6xido de etileno. Nao é necessary fazer
ambos.

Limpeza manual

A limpeza do material deve ser feito logo ap6s cada uso:

- Mergulha o dispositivo em um liquido detergente apropriado ou desinfectante
(Sempre mantém um diameter minimo de 20 cm quando enrolar o instrumento e
observe a adequagéo de produto de limpeza!)

. Seque o instrumento com uma toalha macia.

Limpeza por ultra-som

A limpeza por ultra-som facilita o deslocamento de particulas residuais e tem que
ser feita antes da esterilizagdo. A limpeza por ultra-som tem que ser feito por no
minimo 30 minutos.

Limpa o dispositivo logo ap6s seu uso

Colocar o instrumento no tanque de limpeza ultrassénica sempre mantendo o
didmetro minimo de 20 cm (Favor seguir as instrugdes de uso do fabricante da
ultrassénical)

Sempre usar agua da torneira e detergentes qui podem dissolver albumina,
sempre segundo as instrugdes do fabricante da ultrassénica.

Enxague o instrumento com &gua da torneira e seque usando compressas de
gaze.

Limpeza automatica/térmica

De forma alternativa ou em complemento a limpeza manual, este instrumento pode
também ser limpo em uma maquina de limpeza automatica / térmica usando
detergentes alcalinos aprovados. Favor se referir as instrugdes de uso do fabricante
da lavadora.
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Esterilizacao por autoclave

Antes de esterilizar por autoclave, o instrumento de ser limpo
cuidadosamente conforme descrito em Limpeza manual, Limpeza por ultra-
som, Limpeza automatica/térmica.

R2%E Este simbolo significa que o produto pode ser esterilizado em autoclave

| segundo os seguintes parametros

Parametros:

Temperature: 134 °C / 273°F
Presséo : 3 bar
Exposicao: =18 min

Sempre mantém um diameter minimo de 20 cm quando enrolar o instrumento.

A A embalagem original da G-FLEX n&o é autoclavavel!

Esterilizacado por gaz de 6xido de etileno
A Favor seguir os avisos do fabricante em relagcdo aos indicadores biolégicos

Parametros :

Temperatura: 57 °C

Presséo : 1,7 bar

Exposi¢ao: max. 4 h

Humidade relativa: 50 %

Concentragdo de gaz: 12%

Tempo de aeragéo: 7 dias em temperatura ambiente ou 12 horas a 50-57°C
Usuario

Os usuarios dos instrumentos G-FLEX precisam ser especialistas em suas areas. E
obrigatorio um treinamento adequado e especifico para preparacdo, cuidado e
manutencéo dos instrumentos flexiveis.

Reparos e reclamacoes

Para proteger a salde de seus funcionarios, somente serdo aceitos instrumentos
desinfetados ou esterilizados para andlise ou reparos. A data e a validade da
desinfecgdo ou esterilizacdo devem estar sempre indicadas no lado externo da
embalagem. Se esta exigéncia ndo for atendida, os instrumentos serédo devolvidos
ao remetente sem analise ou reparo.

Eliminacao do produto

A.x Depois de utilizados, estes produtos podem representar um risco

biolégico potencial. Manusear e eliminar em conformidade com a

\w_, pratica médica padrdo e com as regulamentagbes e leis locais,
federais e estatais aplicaveis.
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Base legal
Aplicar-se-4 a legislagdo da Unido Europeia.

Suporte ao produto

Em caso de duvidas ou dificuldades relativos aos nossos instrumentos, entre em
contato com seu distribuidor local, ou diretamente com a G-FLEX em horario
comercial.

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

IT - ISTRUZIONI PER L’'USO

Uso previsto

Le pinze per biopsia sono utilizzate per estrarre i campioni per biopsia (campioni di
tessuto) dal corpo umano, attraverso gli endoscopi.

Descrizione del prodotto

Il dispositivo € composto da una ganascia (di diverse forme e misure), un tubo
flessibile spiralato (di diverse lunghezze e diametri) e una maniglia di azionamento.

Consigli prima della prima applicazione

Leggere e seguire attentamente tutte le istruzioni di sicurezza e gli avvisi prima
della prima applicazione del dispositivo.

E fondamentale avere una conoscenza basilare in merito a funzionamento e
movimentazione.

Spacchettare accuratamente lo strumento e controllare se sono presenti danni. In
caso di danni o di pezzi mancanti, contattare immediatamente il distributore.

Considerando che il dispositivo viene fornito sterilizzato, I'utente dovra
provvedere alla sterilizzazione prima del primo utilizzo (Vedere pulizia e
sterilizzazione)

@ Se la confezione presenta danni, la sterilita del dispositivo non & garantita

Uso e funzionamento

Il dispositivo deve essere inserito attraverso il canale operativo endoscopico con le
coppe chiuse. Osservare la compatibilita tra il diametro della pinza per biopsia e
quello del canale operativo endoscopico.

Aprire la pinza per biopsia, spostare avanti e indietro facilmente la bobina di plastica
del manico per verificare I'apertura / chiusura delle coppe.

La pinza per biopsia & composta da una spirale e non deve essere mai

manipolata con il catetere chiuso dal momento che questo potrebbe
danneggiare il dispositivo e rendere I'uso impossibile!
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Procedura

Avvicinare la pinza per biopsia vicino al tessuto (lesione) da estrarre dal corpo del
paziente.

Aprire le coppe spingendo la bobina di plastica sul manico.

Posizionare la pinza sul tessuto ed estrarre delicatamente il campione tirando
indietro la bobina di plastica (questa manipolazione chiudera le coppe della
pinza).

Mantenere le coppe della pinza chiuse e rimuovere la pinza per biopsia fuori
dall’endoscopio con attenzione.

Questo campione di tessuto estratto sara pronto per essere sottoposto ad esame
istologico.

Conservazione

Non posizionare oggetti sullo strumento o sulla sua confezione!
Non conservare gli strumenti vicino a prodotti chimici aggressivi!

/\/\f'/\ Non esporre gli strumenti alla luce diretta o indiretta o ad altri raggi
‘& ultravioletti!

? Conservare in un luogo asciutto

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

Pulizia e sterilizzazione

G-Flex consiglia di seguire una delle seguenti sequenze quando si sterilizza il

dispositivo:

« Pulizia manuale, Pulizia a ultrasuoni, Pulizia automatica/termica e in autoclave;
oppure

. Pulizia manuale, Pulizia a ultrasuoni, Pulizia automatica/termica e Sterilizzazione
con ossido di etilene

ﬁ Sterilizzare in autoclave o con ETO. Non & necessario effettuare entrambe.

Pulizia manuale

La pulizia del dispositivo deve essere effettuata immediatamente dopo ogni uso:

- Immergere il dispositivo in un detergente liquido o disinfettante adatto (Mantenere
sempre un diametro minimo di 20 cm quando si apre lo strumento e I'applicabilita
del prodotto detergente!).

- Pulire lo strumento con un panno morbido.

Pulizia a ultrasuoni

La pulizia a ultrasuoni facilita la rimozione di materiale residuo e deve essere
effettuata prima della sterilizzazione. La pulizia a ultrasuoni deve durare almeno 30
minuti.
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Pulire il dispositivo subito dopo 'uso.

Mettere lo strumento in una vasca per la pulizia a ultrasuoni rispettando sempre il
minimo diametro di chiusura di 20 cm (Osservare le istruzioni del produttore di
apparecchiature ad ultrasuoni).

Utilizzare solo acqua del rubinetto e detergenti che sciolgono I'albume, sempre in
base alle istruzioni del produttore di apparecchiature ad ultrasuoni.

Sciacquare lo strumento con acqua del rubinetto e asciugarlo con tamponi di
garza.

Pulizia automatica/termica

Oltre alla pulizia manuale o in alternativa a questa, questo strumento deve essere
pulito con macchine per la pulizia automatica/termica utilizzando detergenti alcalini
approvati. Fare riferimento alle istruzioni del fornitore della macchina per la pulizia.

Sterilizzazione - Autoclave

Prima della sterilizzazione in autoclave lo strumento deve essere pulito come
descritto in Pulizia manuale, Pulizia a ultrasuoni e Pulizia automatica/
termica.
Questo simbolo significa che il prodotto pud essere sterilizzato in autoclave
23F in base ai parametri in basso

Parametri:

Temperatura: 134 °C / 273°F
Pressione: 3 bar
Esposizione: =18 min

Anche in questo caso il diametro di 20 cm per la chiusura dello strumento deve
essere rispettato.

A | pacchetti originali di G-FLEX non sono sterilizzabili in autoclave!

Sterilizzazione - Sterilizzazione all’ossido di etilene
A Seguire gli avvisi del produttore in base agli indicatori biologici

Parametri:

Temperatura: 57 °C

Pressione: 1,7 bar

Esposizione: max. 4 h

Umidita relativa: 50 %

Concentrazione di gas: 12 %

Tempo di areazione: 7 giorni a temperatura ambiente o 12 ore da 50-57 °C
Utente

Gli utenti degli strumenti G-FLEX devono essere specializzati nel loro settore. E
richiesta una formazione appropriata e specifica per la preparazione, la cura e la
manutenzione degli strumenti flessibili.
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Riparazioni e reclami

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

Smaltimento del dispositivo
Dopo I'uso, questi prodotti sono potenzialmente a rischio biologico.
"’x Maneggiarli e smaltirli secondo le pratiche mediche accettate e le
\'\*’, normative nazionali e locali in vigore.
Fondamento giuridico
La Legge dell’lUnione europea applicata.

Assistenza del prodotto

In caso di domande o difficolta relative ai nostri strumenti, contattare il distributore
locale o G-FLEX direttamente durante I'orario di lavoro.
Orari disponibili: Dal lunedi al venerdi; dalle 9 alle 17 (MET)

EL - OAHIIEZ XP'HZHZ

MpoPAendusvn xpAon
H AaBida Bloyiag xpnotpomoteitat yia t AfYn deypdtwv Bloyiag (deiypata
10TOU) and To avOpwMmvo oOua HECW EVOOOKOTIOU.

Nepiypadn mpoidvTog
H ouokeur| anoteAeital anod pla olayova (oe didpopa oxHUATA Kal PEYEDN),

évav eUKaPITo owAARva omipdA (oe dladopa WNAKN Kal SAMETPOUG) KAl pia
Aapn xelptopoU.

ZupBOUAEG TIPIV OO TRV TIPWTN XPAON

AlaBAOTE MPOOEKTIKA KAl AKOAOUBNOTE OAEG TIG 0dNYiEG KAl MPOELOOTOINTELG
Aeltoupyiag kat acdpaleiag Tty Ao TV MPOTN XPHON TNG CUOKEURG.
Anatteitat kat eivar amapaitnt) n mponyoUHevn yv@mon OXETIKA HE TOV
XELPLOUO Kal TN Aettoupyia.

AdalpéoTte TO OpPyavo TPOOEKTIKA amd Tn Ouokeuaoia kKal €EETAOTE TIQ
OUOKEUEG Yyla Tuxov nuid. e mepimwon {nuidg N otoixeiwv mou Aeimouyv,
ETUKOLVWVNOETE AUECWG |E TOV dlavopéa oag.

KaBwg n ouokeun dev MAPEXETAL AMOOTEIPWHEVT), O XPNOTNG TIPETEL va

TNV amMooTELPOOEL TPV aTmd TNV TP®TN ¥Xpnon (BA. Kabaplopog kat
arooTeipwaon)
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@Zs Mepimtwon mou n ouokeuacia €xel umootel {nuia, dev eival
€YYUNMEVN N KATACTAON AMOOTEIPWONG TNG CUOKEUNG.

Xe1piop6g kai Asitoupyia

H ouokeun mpémel va nepdoel péoa and 1o kavdaAl epyaciag Tou evSooKoTiou
ME TIG OBAA olayoveg kAelotég. EmaAnbelote tn oupBatdédTnTa HETAEU NG
dlapétpou Tng AaBidag Bloyiag kat Tou kavaAlol epyaciag Tou evS0OKOTHIOU.
ZeTuAiEte TN AaBida BloYiag kal xelploteite opald mMpog Ta eunpoédg - MPog Ta
mow To M\AOTIKO EANKTPO TNG AABNG yla va emnaAnBeloete To Avolypa /
KAE(O1O TwV OBAA clayévwy.

H AaBida Bloyiag amoteAeital and ompdA kat dev TPEMEL TIOTE va TN
Xelpifeote evm TO OTPAA eival TUAlYuévo, KaBwg uropei va mpokAnBei
BAGBN 0Tn cuoKeun Kal va unv eivat Méov duvath n xpHon tg!

Aladikacia

. MNpooeyyiote T AaBida Bloyiag kovtd otov 1oTd (BAGRN) ToU Ba adpalpebei

and To cwua Tou acBevr.

AvoiETe TIG OBAA GlaydVEG OTPWXVOVTAG TO TAACTIKO EALKTPO 0Tn Aap.

. ToroBethoTe TN AaBida otov 10T6 Kat AdRete To delypa anaAd TpaBmvtag
TPOG TA TOW TO TAACTIKO £AIKTPO (0 XELPIONOG auTodg Ba KAeioel TIG ofAA
olayoéveg Tng Aapidag).

. AlaTnpNnoTe TIG ORAN OlaYOVEG KAELOTEG KAl APALPEOTE TPOOEKTIKA TN

AaBida Bloyiag and to evdooKoOTIO.

Autd 1O Odeilypa 10ToU Tou €xel Anobel eivar €tolgo yia mEpATEPwW

LOTOAOYLKY) €EETAON.

AmofnAkeuon

Mnv TomoBeTeiTe AVTIKE(MEVA TIAVW OTO 6PYAVO 1 TN cuokeuaoia Tou!
Mnv anobnkelUeTe Ta 6pyava Kovta oe eruBAan xnuikd mpoiovra!l

>/\+<\ Mnv ekBéteTe Ta Opyava ot AUECO 1) €UPECO NAAKO dWG 1) AAAEQ
‘& UTEpLOdELS akTiveg!

? Na ¢puAdooetal oe oTeyvo PEPOG.

Tuxov mapdrmova dev Ba AauBdvovtar umdyn av ta opyava dev €XOouv
anoBnkeuTtel cwoTa.

KaBapiopog Kal anooTeipwon

H G-Flex ouviotd va tnpeite pa and Tig mapakdtw akoAouBieg katd tnv

anooTe{pwon TNG CUCKEUNG:

. KaBaplopodg pe to xépL, Kabaplopdg pe UTEPHXOUG, AUTOUATOG/BEPUIKOG
KaBaplopog Kal autoKauoTo, 1

. KaBaplopdg pe 1o XEpL, KaBAPLOMOG ME UMEPNXOUG, AUTOMATOG/BEPUIKOG
kaBaplopodg Kat anooteipwaon pe agplo atbulevoEeidio
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Anootelpwote oe auTtdékaoto 1 e ETO. Aev amairtouvrtal kKat ot d0o
TpoTOL

KaBapiopdg pe 1o Xépi

O KaBapLopNOG TNG CUCKEUNG TPETEL va YiveTal apéows HETA amnd kabe xpron:

. EpBarttiote Tn ouokeun oe KATAAANAO UYPO ATMOPPUTIAVTIKO 1 ATIOAUMAVTIKO
(Tnpeite mavta v eAdxlotm dlauetpo Twv 20 cm KAtAd TNV TUAIEN TOu
0opYAavou Kat TNV KataAANAdTNTa Tou MPoidvTog kabaplopou!).

« ZKOUTIOTE TO 6PYAVO HE HIA HAAOKNA TIETOETA.

KaBapiopdg pe unspiyxoug

O kaBaplopdg pe umepnxoug Bonddel otnv amokOAAnon evamopeivavrog
UAIKOU Kal Tipémel va yivetal mplv and tnv arooteipwon. O kKabaplopdg pe
UTIEPNXOUG TIPETEL Va Slapkéoel TOUAALOToV 30 AeTa.

. KaBapilete T ouokeun apéowg HeTd T XpHon.

ToroBetoTe TO 6pyavo ot deEapevh KaBaplopol Ue UTEPHXOU, TNPOVTAG
navta v eAAXLoTn SLAPeTpo TUAENG Twv 20 cm (AkoAouBeite TIG 0dnyieg
TOU KATOOKEUAOTH TOU €E0TALOMOU UTEEPHXWV!).

Xpnotgoromote poévo vepd Tng BpUong Kal anoppumavTikd mou Stahlouv
aABoupivn, mavia olUppwva pe TIG 0dnyieg TOU KATAOKEUAOTH TOU
eEoM\LOPOU UTEEPXWV.

ZemAlvete TO Opyavo He vepd NG PBploOnNg KAl OTEYVOOTE TO
XPNOoWonolwvTag embépara yalag.

AuTtéopartog / 0eppikdg KaBapiopog

EvaAAakTika 1 emunpdéobeta otov kabaplopd pe to XEPL, TO dpyavo autd
uropel eniong va kabaplotel pe autopaTa / BEPUIKA UnXavhuata Kabaplopou
XPNOLUOTIOIWVTAG EYKEKPIMEVA OAKOALKA QTOPPUMAVTIKA. Avatpé€re OTIG
OXETIKEG 08NYIEG TOU TIPOUNBEUTH TOU UNXAVANATOS KaBaptopoU.

AmooTeipwon - AuT6KaoTO

Mpwv amd v anooteipwon 0e aAUTOKAUOTO, TO Opyavo TPEMEL va
KabaploTel MPOOEKTIKA OTWG TeplypddeTal oTig evotnTteg Kabaplopodg
ue TO Xépl, KaBaplopdg pe uTEPAXOUG Kal AUTOHATOG/BEPUIKOG
KaBapLopog.

To oUuBoAo autd onuaivel 6TL To MPoidV Propei va amootelpwOei oe

- auUTOKAUOTO CUNGWVA HE TIG TAPAKATW MAPAUETPOUG

MNapapeTpor:

Ogppokpaoia: 134 °C /273°F
Micon: 3 bar
‘EKBeon: >18 Aertd

Kal ed® mpénet va tnpnBei n eAdxlotn Sidpetpog Twv 20 cm Katd Tnv TUAEN
TOU 0pYAvou.
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Ol apxlkég ouokeuaoieg TG G-FLEX dev eival katdAAnAeg yia
arooTeipwon og autdékauaTo!

AmnooTeipwon - AnooTeipwon pe aépio aiBulevogeidio

Tnpeite TIC TMPOEISOMOIAOEI] TOU KATAOKEUAOTH OXETIKA ME TOUG
BloAoylkoug deikTeg

MNapéaperpor:

Oeppokpaaia: 57 °C

Nieon: 1,7 bar

'EkBeon: HEY. 4 peQ

SXETIKNA uypaoia: 50 %

Suykévipwon aepiou: 12 %

Xpo6vog aeptopoU: 7 nuépeg oe Beppokpacia TePIRAAOVTOG 1) 12 MPES
oe 50-57 °C

Xpnotng

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

Emokeu Kal mapdamova

lNa v mpootacia g uyeiag Twv UMAAAAAwY pag, povo dpyava Tou EXouv
aroAupavBei | anootelpwBei Ba yivovtal anodekTd yla avaiuon 1 €MOKeUN.
Se kdBe mepimTwon, oL NUEPOUNVIEG KAl N €YKUPOTNTA TNG amoAupavong
anooTeipwong mpémnel va avaypddovrtal OTo eEWTEPLKO WEPOG TNG
ouokeuaoiag. e mepimwon mou dev MAnpoUTal auTh N arnaitnon, Ta 6pyava
6a emoTpEédovTal oToV anooToAéd XwPIig avaAuon i ETLOKEUN.

A1G6gon TipoidvVTWV
MeTtd T XpnHon, Ta mMpoidvia auTd evdéxeTtal va amoteAolv
‘g’ duvnTiKG BloAoylkd Kivduvo. Xelploteite Kal amoppiPte N
\\X_, OUOKEUN oUpdwva HE TOUG AVAYVWPLOMEVOUG LATPLKOUG
KAVOVIOHOUG Kal Toug LoXUOVTEG TOTUKOUG, TOALTEIAKOUG Kal
OMOOTIOVOLAKOUG VOUOUG KAl KAVOVIOUOUG.
Nopiki Baon
loxUet n vopobeoia Tng Eupwraikhg ‘Evwong.
YriooThpI&n PoidvVTwV

Se mepirmwon mou éxeTe amopieg N MPoBAARUATA OXETIKA We Ta Opyavd pag,
EMIKOLVWVNOTE PE TOV TOTUKO dlavopéa N ameubeiag pe ™ G-FLEX katd n
dldpKela TWV WPWV epyaciag.

AlaBéoipeg wpeg:  Agutépa éwg Mapaokeun, 9 . £wg 5 p.p. (MET)
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TR - KULLANIM TALIMATLARI

Kullanim Amaci

Biyopsi Forsepsi, insan viicudundan endoskoplar yardimiyla biyopsi érnekleri (doku
Ornekleri) alinmasi amaciyla kullanilir.

Uriin Agiklamasi

Cihaz bir ¢ene (farkli sekil ve boyutlarda), bir spiral yayli hortum (farkli uzunluk ve
caplarda) ve bir calistirma kolundan olusur.

ilk uygulamadan 6nce 6neriler

Cihazin ilk uygulamasindan énce tim calistirma givenlik talimatlarini ve uyarilari
lutfen dikkatlice okuyun ve izleyin.

Kullanim ve c¢alistirma hakkinda 6n bilgi sahibi olunmasi gerekli ve énemlidir.

Cihazi dikkatlice ambalajindan ¢ikarin ve cihazlar her tlrli hasar olasiligi yéninden
inceleyin. Herhangi bir hasar veya eksik parga durumunda hemen distributérinuzle
iletisime gegin.
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Kullanici, cihazin sterilize halde teslim edilmedigini g6z éniinde bulundurmali
ve ilk uygulamadan once sterilizasyon iglemini gergeklestirmelidir (Bkz.
Temizlik ve Sterilizasyon)

@ Ambalajda herhangi bir hasar bulunmasi durumunda cihazin sterilligi garanti
edilemez.

Kullanim ve Calistirma

Bu cihaz, kupalari kapali halde endoskop galisma kanalindan gegirilmelidir. Litfen
biyopsi forsepsi ile endoskop calisma kanali ¢api arasindaki uyuma dikkat edin.
Sarili biyopsi forsepsini agin, kupalarin agilabildigini / kapanabildigini dogrulamak
icin kolun plastik makarasini duzgiince geri - ileri ydnde hareket ettirin.

Biyopsi Forsepsleri bir spiralden olusur ve asla kateteri sarili halde hareket
ettiriimemelidir. Bunun yapilmasi cihaza hasar verebilir ve kullanimini
imkansiz kilabilir!

Prosediir

- Biyopsi forsepsini hastanin viicudundan c¢ikarilacak dokunun (lezyon) yakinina
getirin.

Koldaki plastik makaray! iterek kupalari agin.

- Forsepsi dokunun uzerine yerlestirin ve plastik makarayi geriye dogru cekerek
ornegi nazikge alin (bu hareket forseps kupalarini kapatacaktir).

Forseps kupalarini kapali tutun ve biyopsi forsepsini dikkatlice endoskoptan
¢ikarin.

- Alinan bu doku 6rnegi, daha fazla histolojik degerlendirme icin hazir olacaktir.

Depolama

Cihaz veya ambalaji Gzerinde herhangi bir nesne koymayin!
Cihazlari agresif kimyasal drlnlerin yakininda depolamayin!!

>/\f<\ Cihazlar dogrudan veya dolayli giines 15131 veya diger ultraviyole isinlara
“a  maruz birakmayin!

T Soguk bir alanda tutun.

Cihazlarin uygun sekilde saklanmamis olmasi halinde sikayetler dikkate
alinmayacaktir.

Temizlik ve Sterilizasyon

G-Flex, cihaz sterilize edilirken asagidaki siralardan birinin izlenmesini

Onermektedir:

. Manuel Temizlik, Ultrasonik Temizlik, Otomatik/Termal Temizlik ve Otoklav veya

. Manuel Temizlik, Ultrasonik Temizlik, Otomatik/Termal Temizlik ve Etilen Oksit
Gaz Sterilizasyonu
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é Otoklav ya da ETO ile sterilize edin. Her ikisinin de yapilmasi gerekli degildir.

Manuel Temizlik

Cihaz her kullanimdan sonra hemen temizlenmelidir:

. Cihazi uygun bir sivi deterjan veya dezenfektan icinde daldirin (Cihazi sararken
minimum 20 cm ¢apa ve temizlik Grinlindn uygulanabilirligine her zaman dikkat
edin!).

. Cihazi yumusak bir havlu ile silin.

Ultrasonik Temizlik

Ultrasonik temizlik, geride kalan malzemenin giderilmesini kolaylastirir ve

sterilizasyondan énce yapilmalidir. Ultrasonik temizlik en az 30 dakika strmelidir.

. Cihazi kullandiktan hemen sonra temizleyin.

. Cihazi, 20 cm minimum sargi ¢apini her zaman g6z 6ninde bulundurarak, bir
ultrasonik temizleme tankina yerlestirin (LUtfen ultrasonik ekipman ureticisinin
talimatlarini dikkate alin!).

. Her zaman ultrasonik ekipman Ureticisinin talimatlari dogrultusunda, yalnizca
musluk suyu ve alblimini ¢dzen deterjanlar kullanin.

. Cihazi musluk suyuyla durulayin ve gazli pedlerle silerek kurulayin.

Otomatik / Termal Temizlik

Manuel temizlige alternatif veya ilave olarak bu cihaz, onaylanmis alkalin deterjanlar
kullanilarak otomatik / termal temizleme makinelerinde de temizlenebilir. Litfen
temizleme makinesi tedarikgisinin ilgili talimatlarina bagvurun.

Sterilizasyon - Otoklav

Otoklavlama sterilizasyonundan &nce cihaz, Manuel temizlik, Ultrasonik
Temizlik ve Otomatik/Termal Temizlik bdllimlerinde aciklandigr sekilde
dikkatlice temizlenmelidir.

Bu sembol, Urinin asagidaki parametreler dogrultusunda, otoklav ile

23 sterilize edilebilecegi anlamina gelir

Parametreler:

Sicaklik: 134 °C/273°F

Basing: 3 bar

Maruz kalma: =18 dak

Burada ayrica, cihazi sarmak i¢in minimum 20 cm cap degeri dikkate alinmalidir.

A G-FLEX!'in orijinal ambalajlari otoklavlanabilir degildir!

Sterilizasyon - Etilen Oksit Gazi Sterilizasyonu
A Litfen reticinin biyolojik indikatorlere yonelik uyarilarini dikkate alin
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Parametreler:

Sicaklik: 57 °C

Basing: 1,7 bar

Maruz kalma: maks. 4 s

Bagil Nem: % 50

Gaz Konsantrasyonu: % 12

Havalandirma Sduresi: Ortam sicakhiginda 7 giin veya 50-57 °C sicaklikta 12
saat

Kullanici

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

Onarim ve sikayetler

Calisanlarimizin saghgini korumak adina yalnizca dezenfekte veya sterilize edilmis
cihazlar analiz veya onarim i¢in kabul edilir. Her tlrli durumda, dezenfeksiyon veya
sterilizasyon tarihleri ve gecerliligi, ambalajin digina etiketlenmis olmalidir. Bu
gerekliligin karsilanmamasi halinde cihazlar, herhangi bir analiz veya onarim
yapilmadan géndericisine iade edilir.

Uriintin atilmasi

Kullanimdan sonra bu Urinler potansiyel bir biyolojik tehlike
A‘x olusturabilir. Kabul edilmis tibbi uygulamalara ve Ulkenizdeki ilgili yasa
\\X_, ve duzenlemelere uygun olarak kullanin ve atin.

Yasal dayanak
Avrupa Birligi Kanunlari gegerlidir.

Uriin destegi

Cihazlarimiza iligkin sorularinizin olmasi veya zorluk yasamaniz halinde litfen yerel
distribitériniz ile veya normal ¢alisma saatleri icinde dogrudan G-FLEX ile iletisime
gegin.

Miisait zamanlar: Pazartesi - Cuma; 09:00 - 17:00 (OAZD)

EN - Catalog number
FR - Numéro de catalogue
NL - Catalogusnummer
ES - Numero de catalogo
DE - Katalog-Nummer
PT - Namero do catalogo
IT - Numero di catalogo
EL - Ap1Buodg katahdyou

AR - g SIGSII o3, -y al)
TR - Katalog numarasi
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EN - Consult instructions for use
FR - Consulter le mode d’emploi
NL - Raadpleeg instructies voor gebruik
ES - Consultar las instrucciones de uso
DE - Gebrauchsanweisung beachten
PT - Consulte as instru¢des de uso
IT - Consultare le istruzioni per I'uso
EL - SupBouleuTeite TIg 0dnyieg XpHong
AR - alaaind | oladal gal,
TR - Kullanim talimatlarina bagvurun

EN - Lot
FR - Lot
NL - Partij
ES - Lote
DE - Menge
PT - Lote
IT - Lotto
EL - Maptida
AR - dasall
TR - Parti

EN - Date of manufacture
FR - Date de fabrication
NL - Fabricagedatum
ES - Fecha de fabricacion
DE - Herstellungsdatum
PT - Data de fabricagao
IT - Data di fabbricazione
EL - Huepounvia Kataokeung
AR - il 7,6
TR - Uretim tarihi

EN - Use by
FR - Date limite d’utilisation
NL - Uiterste gebruiksdatum
ES - Fecha de caducidad
DE - Verfallsdatum
PT - Usar antes de
IT - Utilizzo da parte di
EL - Huepounvia AnEng
AR - LY i,
TR - Son kullanma tarihi
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AUTOCLAVABLE
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EN - Do not use if package is damaged
FR - Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé
NL - Niet gebruiken als de verpakking is beschadigd
ES - No usar se el envase est4 dafiado
DE - Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt
ist,
PT - N&o usar se a embalagem encontra-se danificada
IT - Non utilizzare se la confezione & danneggiata
EL - Mn xpnotyoroleiTe To Mpoidv av n cuckeuaaoia
€xeL utooTel {nuLa

AR - Gl gall il 13] @il ausios ¥
TR - Ambalaj hasarliysa kullanmayin

EN - Non-sterile
FR - Non-stérile
NL - Niet-steriel
ES - No estéril
DE - Nicht steril
PT - N&o estéril
IT - Non sterile
EL - Mn arnootelpwuévo
AR - a3as
TR - Steril degildir

EN - Autoclavable at 134°C / 273°F
FR - Autoclavable & 134°C / 273°F
NL - Autoclavesrbaar bij 134°C / 273°F
ES - Autoclavable a 134°C / 273°F
DE - Autoklavierbar bei134°C / 273°F
PT - Autoclavavel a 134°C /273" F
IT - Sterilizzabile in autoclave a 134°C / 273°F
EL - AuvatotnTa anooTeipwong oe autdKAoTo OTOUG
134°C / 273°F
AR - L0 273/ uselen G ps 134 sie bgiall ladly adaill L3
cnleied
TR - 134°C / 273°F'de otoklavlanabilir

EN - Keep away from sunlight
FR - Conserver a I'abri du soleil
NL - Niet blootstellen aan zonlicht
ES - Mantenga lejos de la luz del sol
DE - Halten Sie weg vom Sonnenlicht
PT - Proteja da luz solar
IT - Tenere lontano dalla luce diretta del sole
EL - Alatnpeite pakpld amnoé 1o nAlakd dwg
AR - uadtdl Lol e [y Jadal
TR - Gunes 1sigindan uzak tutun
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EN - Keep dry
FR - Conserver au sec
NL - Droog houden
ES - Mantenga un un lugar seco
DE - Bleib trocken
PT - Mantenha seco
IT - Mantenere asciutto
EL - Alatnpeite oteyvo
AR - Gils ol o Laisd
TR - Kuru tutun

EN - Caution
FR - Attention
NL - Opgepast
ES - Atencion
DE - Vorsicht
PT - Atencao
IT - Avviso
EL - Mpoooxn
AR - 4
TR - Dikkat

EN - Quantity of units per box
FR - Quantité de produits par boite
NL - Aantal eenheden per doos
ES - Cantidad de unidades por envase
DE - Anzahl der Einheiten pro Schachtel
PT - Quantidade por caixa
IT - Quantita di unita per confezione
EL - MoodtnTa povadwyv avd KouTi
AR - aiall b olangl 1
TR - Kutu basina birim miktari
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G-Flex Europe S.P.R.L. - 20, Rue de I'industrie 1400
Nivelles - Belgium | Phone: +32 67.88.36.65

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