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EN - INSTRUCTION FOR USE

Intended Use

The bite block is used to protect the endoscope insertion tube and esophageal
dilators from being bitten by the patient.

Product Description

The device is made of a plastic part to be placed in the mouth and a strap be fix it
around the patient neck.

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.

Handling and Operation

Avoid placing fingers between the bite block and the patient’s teeth when placing
the bite block in the patient’s mouth.

Procedure

- Detach one side of the strap from the bite block before placing the bite block into
the patient’s mouth.
- Place the bite block into the patient’s mouth
- Pass the strap around the patient’s neck and attach it again to the bite block
Storage
Do not put any objects on the instrument or its package!
Do not store the instruments near aggressive chemical products!

>/\f<\ Do not expose the instruments to direct or indirect sunlight or other ultra-violet
—_~

= rays!

T Keep in dry area

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

Cleaning and Sterilization
® This device is designed and warranted for single use!



Risk in case of reuse

This devices is for single use only. G-Flex denied all responsibility in case of reuse.
The reuse of single use device might present risk to the safety of the user or patient,
due to possible uncontrolled contamination and / or unreliability of the device
performance.

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
- ] ; h : h
Oy % dispose of in accordance with accepted medical practice and

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
Le cale-dents est utilisé pour éviter que le patient morde le tube d'insertion de
I'endoscope ou les dilatateurs cesophagiens.

Description du produit

Le produit est constitué de parties en plastique a placer dans la bouche et d'une
bandouliére a placer autour du cou du patient.

Conseils avant la premiére utilisation

Veuvillez 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 I'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

Maniement et utilisation

Evitez de placer vos doigts entre le cale-dents et les dents du patient lorsque vous
installez I'appareil dans la bouche du patient.

Procédure

. Détachez un c6té de la bandouliére de la piece de morsure avant d'installer
I'appareil dans la bouche du patient.

- Placez le cale-dents dans la bouche du patient.

. Placez la bandouliére autour du cou du patient et attachez-la a nouveau au cale-
dents.

Stockage

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

U

//7/\ Ne pas exposer les produits a la lumiére du soleil ou a d'autres rayons ultra-
‘8> violets directement ou indirectement.

? Conserver dans un endroit sec.

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

Nettoyage et stérilisation
@ Ce produit est congu et garanti pour une seule utilisation!

Risque en cas de réutilisation

Ces produits sont congus pour étre utilisés une seule fois. G-Flex décline toute
responsabilité en cas de réutilisation du produit. La réutilisation de produits jetables
peut présenter un risque pour la sécurité de I'utilisateur ou du patient provoqué par
une éventuelle contamination non contrdlée et/ou par le manque de fiabilité des
performances du produit

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 validité 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
\"’ 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 & 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

Het bijtblok is bestemd om de inbrengslang en slokdarmdilatatoren van de
endoscoop te beschermen tegen bijten door de patiént.
Productomschrijving

Het hulpmiddel bestaat uit een kunststoffen gedeelte dat in de mond wordt geplaatst
en een bandje dat wordt aangebracht om de hals van de patiént.

Informatie vo6r 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.

Hantering en werking

Zorg dat u geen vingers tussen het bijtblok en de tanden van de patiént plaats bij
het aanbrengen van het bijtblok in de mond van de patiént.
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Procedure

. Maak het bandje aan één kant los van het bijtblok voordat u het bijtblok in de
mond van de patiént plaatst.

- Plaats het bijtblok in de mond van de patiént.

- Sla het bandje om de hals van de patiént en bevestig het weer aan het bijtblok.

Bewaring

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

/\/\fi\ Stel de instrumenten niet bloot aan direct of indirect zonlicht of andere UV-
‘8 straling!

? Bewaar op een droge plaats

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

Reinigen en steriliseren
@ Dit instrument is gemaakt en gewaarborgd voor eenmalig gebruik!

Risico in geval van hergebruik

Deze instrumenten zijn bedoeld voor eenmalig gebruik. G-Flex accepteert geen
verantwoordelijkheid in het geval van hergebruik. Hergebruik van instrumenten voor
eenmalig gebruik kan resulteren in gezondheidsrisico's voor de gebruiker en de
patiént, als gevolg van mogelijke besmetting en/of onbetrouwbare prestaties van het
instrument.

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’/ . .
(Vo7 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)

ES - INSTRUCCIONES DE USO

Uso previsto

El protector bucal se utiliza para proteger el tubo de inserciéon del endoscopio y los
dilatadores esofagicos de ser mordidos por el paciente.

Descripcion del producto

El dispositivo esta4 hecho de una pieza de plastico que se coloca en la boca y una
correa para fijarla alrededor del cuello del paciente.

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 algun dafio, por favor contacte con su distribuidor
inmediatamente.

Manejo y funcionamiento
Al colocarlo, evite colocar los dedos entre el abrebocas y los dientes del paciente.
Procedimiento

. Separar un lado de la correa del protector bucal antes de colocarlo en la boca del
paciente.

. Colocar el protector bucal en la boca del paciente.

. Pasar la correa alrededor del cuello del paciente y atarla al protector bucal.

Almacenamiento

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



// \ iNo exponga el dispositivo directamente o indirectamente a la luz del sol u
“&~ " 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
@ jEste producto ha sido disefiado para un solo uso!

Riesgo en caso de reutilizar

Este dispositivo es de un solo uso. G-Flex rechaza toda responsabilidad en el caso
de ser reutilizado. La reutilizacion del dispositivo podria suponer un riesgo para la
seguridad del paciente debido a la posible contaminacién incontrolada y/o la
misma fiabilidad del producto.

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 reparacion 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.

Eliminacion del producto

Después de su uso, estos productos pueden representar un posible

(“)\ 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 Unién Europea.
Atencion al cliente

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



DE - GEBRAUCHSANWEISUNG

Zweckbestimmung

Der BeiBblock dient zum Schutz vor dem DraufbeiBen des Patienten auf das
Endoskop-Einfiihrrohr und den Osophagusdilatator.

Produktbeschreibung

Das Gerat umfasst einen Kunststoffteil, der im Mund platziert wird, sowie einen
Gurt, der um den Hals des Patienten fixiert wird.

Hinweise vor der ersten Anwendung

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

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

Handhabung und Durchfiihrung

Stecken Sie beim Platzieren des BeiBblocks im Mund des Patienten keine Finger
zwischen den BeiBblock und die Z&hne des Patienten.

Durchfiihrung

. Loésen Sie den Gurt auf der einen Seite vom BeiBblock, bevor dieser im Mund des
Patienten platziert wird.

. Platzieren Sie den BeiBblock im Mund des Patienten

. Legen Sie den Gurt um den Hals des Patienten und befestigen Sie ihn wieder am
BeiBblock.

Lagerung

Keine Gegenstande auf der Verpackung abstellen!

Lagern Sie das MBL-Set nicht in der Nahe von aggressiven Chemikalien
>/\f/’\ Setzen Sie das MBL-Set keiner direkten sowie indirekten Sonnen- oder
“& " anderweitigen UV-Strahlung aus.

T Vor Nésse schiitzen.

Reklamationen werden nicht anerkannt, wenn die Instrumente unsachgeméB
gelagert wurden.
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Reinigung und Sterilisation
@ Dieses Gerat ist so konzipiert und garantiert fir den einmaligen Gebrauch!

Risiken einer Wiederverwendung

Dieses Gerat ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. G-FLEX verweigert
jegliche Verantwortung im Falle der Wiederverwendung. Durch eine
Wiederverwendung von Einweg-Geréten entstehen mdglicherweise Risiken fur die
Sicherheit des Benutzers oder des Patienten, aufgrund mdglicher unkontrollierter
Verschmutzung und/oder Unzuverlassigkeit der Funktion des Gerates.

Benutzer

Der Anwender von Instrumenten der G-FLEX muss auf seinem Fachgebiet ein
Spezialist sein. Er sollte eine besondere Ausbildung beziglich 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 Geschéftszeiten jederzeit zur Verfligung
Geschéftszeiten: Mo.-Do. von 8.00 bis 17.00 Uhr

PT - INSTRUCOES DE UsO

Utilizacao prevista

O abre-boca é utilizado para proteger o tubo de introdugdo do endoscépio e os
dilatadores esofagicos de serem mordidos pelo patiente.



Descricao do produto

O dispositivo € constituido por uma parte de plastico a ser colocada na boca e uma
fita a fixar a volta do pescogo do patiente.

Orientacoes para antes do primeiro uso

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

E necessario e essencial um conhecimento prévio relativo a manipulagdo e
operagao.

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.

Manuseamento e operacao

Evitar colocar os dedos entre o abre-boca e os dentes do doente durante a
colocacgao do abre-boca na boca do doente.

Procedimento

- Soltar um lado da fita do abre-boca antes de o colocar na boca do patiente.
. Colocar o abre-boca na boca do patiente.
- Passar a fita a volta do pescogo do patiente e prendé-la novamente ao abre-boca.

Armazenamento

N&o cologue nenhum objeto sobre o instrumento ou sua embalagem!
N&o coloque os instrumentos perto de produtos quimicos agressivos!

7
!

7 <\ N&o exponha os instrumentos a luz solar direta ou indireta, nem a outros
‘& raios ultravioletas!

T. Mantenha em local seco.

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

Limpeza e esterilizacao
@ Este dispositivo foi projetado e é garantido para uso unico!

Risco em caso de reutilizacao

A versao descartavel deste dispositivo destina-se exclusivamente a uso Unico.

A G-Flex isenta-se de toda e qualquer responsabilidade em caso de reutilizagao.
A reutilizacdo de um dispositivo de uso Unico pode representar riscos para a
seguranga do usuario ou do paciente, devido a possivel contaminagdo nao
controlada e/ou falta de confiabilidade no desempenho do dispositivo.
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Usuario

Os usuérios dos instrumentos G-FLEX precisam ser especialistas em suas areas.
E obrigatério um treinamento adequado e especifico para preparagdo, cuidado e
manutencao dos instrumentos flexiveis.

Reparos e reclamacoes

Para proteger a saude de seus funcionarios, somente serdo aceitos instrumentos
desinfetados ou esterilizados para anélise ou reparos. A data e a validade da
desinfecgé@o ou esterilizagdo devem estar sempre indicadas no lado externo da
embalagem. Se esta exigéncia ndo for atendida, os instrumentos serdo devolvidos
ao remetente sem analise ou reparo.

Eliminacao do produto

Depois de utilizados, estes produtos podem representar um risco
A’k biolégico potencial. Manusear e eliminar em conformidade com a
\w_, pratica médica padrdo e com as regulamentagdes e leis locais,
federais e estatais aplicaveis.

Base legal
Aplicar-se-4 a legislagéo 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 horéario
comercial.

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

IT - ISTRUZIONI PER L’'USO

Uso previsto

Il blocca morso e utilizzato per proteggere il tubo d’inserimento endoscopico e i
dilatatori esofagei dai morsi del paziente.

Descrizione del prodotto

Il dispositivo € formato da un pezzo in plastica che va posizionato in bocca e una
cinghia da fissare intorno al collo del paziente.

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.
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Uso e funzionamento

Evitare di posizionare le dita tra il bloccamorso e il dente del paziente quando si
inserisce il bloccamorso nella bocca del paziente.

Procedura

. Staccare un lato della cinghia dal bloccamorso prima di inserire il bloccamorso
nella bocca del paziente.

- Posizionare il bloccamorso nella bocca del paziente

. Passare la cinghia intorno al collo del paziente e collegarla di nuovo al
bloccamorso

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!

T. Conservare in un luogo asciutto

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

Pulizia e sterilizzazione
@ Questo dispositivo & progettato e garantito per essere monouso!

Rischio in caso di riutilizzo

Questi dispositivi sono solo monouso. G-Flex non si assume alcuna responsabilita
in caso di riutilizzo. |l riutilizzo del dispositivo monouso potrebbe presentare rischi
per la sicurezza dell’'utente o del paziente, a causa di una possibile contaminazione
non controllata e/o inaffidabilita delle prestazioni del dispositivo.

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.

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
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Dopo I'uso, questi prodotti sono potenzialmente a rischio biologico.
o’/ . . T . .
Maneggiarli e smaltirli secondo le pratiche mediche accettate e le
M) 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 - OAHI'IEZ XP'HZHZ:
MpoPBAenépuevn xpHon

O otopatodlacToAéag xpnoldorole{tal yla Tnv Tmpootacia Tou OwAfva
€L0AYWYNG €vOOOKOTIOU Kal TwV SlaOTOAEwV Ol00PAYoU GOTE va Pnv Ta
dayKmoel 0 aoBeVNG.

Nepiypadn mpoidvTog

H ouokeun eival kataokeuaopévn anod éva TAaoTikd PEPog mou TorobeTeiTal
OTO OTOMA Kal £vav AoUPAKL Yla Tn oTeEPEWON OTOV AAId Tou agBevn.
SUMBOUAEG TIpIV aTd TRV TIPWTN XpRoNn

AlaBACTE MPOOEKTIKA KAl AKOAOUBNOTE OAEG TIG 0dNYiEG KAl POELDOTOINTELG
Aeltoupyiag kat acdpaleiag Tty Ao TV MPOTN XPHON TNG CUOKEURG.
Anatteitat kat eivar amapaitnm n mponyoUHevn yv@mOn OXETIKA HE TOV
XELPLOUO Kal TN Aettoupyia.

AdalpéoTte TO Opyavo TPOOEKTIKA amd Tn ouokeuaoia kal €EETAOTE TIQ
OUOKEUEG Yla Tuxov nuid. e mepimwon {nuidg N otolxeiwv mou Aeimouyv,
ETUKOLVWVNOETE AUECWG E TOV dlavopéa 0ag.

Xelpiopog Kai AsiToupyia

MpooéETe va unv tomoBetnoete Ta OAKTUAA ocag HeTa&l Tou
OTOMATOSIA0TOAEA KAl TWV SOVTIMV TOU aoBevih KATA Tnv TomoBETnon Ttou
OTOMATOSIA0TOAEA OTO OTOUA TOU ACBEVT.

Aladikacia

. Anoouvdéote TN pia Meupd Tou AouploU amd TOV OTOUATOBIACTOAEA TPV
TOMOBOETHOETE TOV OTOMATOSIAOTOAEQ OTO OTOUA TOU ACBEVT.

. ToroBeTAOTE TOV OTOUATOBIACTOAEQ OTO OTONA TOU acBevn

. Nepdote 1o Aoupdkl YUpw amd Tov Adipd Tou acBevr| Kat ouvdEaTe To TAAL
OTOV OTOMATOdIA0TOAEQ
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Ano6nkeuon

Mnv TomnoBeTeiTe AvTikeipueva MAvw 0To 6pyavo N Tn cuokeuaoia Tou!
Mnv arnoBnkeleTe Ta Opyava kovtda oe erBAARN XNUIKA poidvtal

/\/\f//\ Mnv ekBéTeTe Ta Opyava ot AUECO N €UPETO NALAKO dwg 1) AAAeg
@ uneplndelg akTiveg!

T. Na puAldooetal o oTeyvod HEPOG.

Tuxov mapdrova dev 6a AauBdvovtar umdyn av ta opyava dev €Xouv
anoBnkeuTtel owoTta.

KaBapiopog Kal anooTeipwon

H ouokeun) autn éxel oxedlaoTtel kKal kahUrmreTal Ye eyylnon yia pia kat
povn xpnon!

Kivduvog os miepinTwon snavayxpnoigonoinong

H ouokeun auth Tpoopiletal yia pia povo xpnon. H G-Flex dev ¢pépel kapia
€ubuvn oe mepimwon enavaxpnolgoroinong. H enavaxpnoiponoinon piag
OUOKeUNG uiag xprong Wropei va 8éoel og kivduvo Tnv acdalela Tou XpHotn
N Tou aoBevh, AOyw evdexOUEVNG HNn eAeyxopevng poOAuvong n/kat
avaglomotiag g andédoong TNG CUCKEUNG.

Xpnotng

OL xpnhoteg Twv opydvwv tng G-FLEX mpémnet va eival e1dikol otoug Touelg
Toug. Amatteital KaTAAANAN Kat €18k eKMaideuon yla TNV MpoeTolacia, ™
$pOVTIda KAl TN CUVTAPNON TWV EUKAUTTWY OPYAVWYV.

EmoKeun Kal mapdamnova

MNa v mpootacia g uyeiag Twv UMAANHAWY pag, HOVO Gpyava mou €XouV
amoAupavBei | anootelpwBel Ba yivovtal amodeKTd yla avAiAuon N EMOKEUR.
Se KABe mepimrwon, oL nUEPOUNVIEG Kal N eyKupOTNTA TNG armoAlpavong 1
anooteipwong mpémel va avaypadovrtal oto e&wTeplkd HEPOG TNG
ouoKkeuaoiag. e mepimwon mou dev MnpoUTal auTh n anaitnon, Ta 6pyava
Ba eTuoTPEPOVTAL OTOV AMOOTOAEA XWPIG avaAuon i ETLOKEUT).

A1dBgon MPoidVTWV
Metd T Xpnon, Ta mPoidvTa autd evdExetal va amoteAolv
g/ duvnTiKG BloAoylkd Kivduvo. XelploTteite Kkal amoppiPte TN
\\X_, ouokeunl oUpdwva HE TOUG AVAYVWPLOMEVOUG LATPLKOUG

KavoviopoUg Kal Toug toxUovTeg TorikoUg, TOALTELAKOUG Kat
OMOOTIOVOLaKOUG VOLOUG KAl KOVOVIOUOUG.

Nopiki Baon
loxUel n vopoBeoia g Eupwrnaikig ‘Evwong.
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YTooTApIEN MpoidovTwv

Se Meplmrwon mou €xeTe aropieg 1 MPOPRAHUATA OXETIKA Pe TA 6pyavd Hag,
ETUKOLVWVNOTE HE Tov Totukd dlavopéa i areubeiag pe ™ G-FLEX katd
SIAPKELA TWV WPWOV EPYAOIAG.
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TR - KULLANIM TALIMATLARI

Kullanim Amaci

Isirma blogu, endoskop yerlestirme borusu ve 6zofajiyal dilatérleri hasta tarafindan
isiriimaktan korumak igin kullanilir.
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Uriin Aciklamasi

Cihaz, agiz icine yerlestirilecek plastik bir parcadan ve pargayl hastanin boynu
etrafinda sabitlemek igin bir kayistan olusur.

ilk uygulamadan énce 6neriler

Cihazin ilk uygulamasindan énce tiim galistirma glvenlik talimatlarini ve uyarilari
lttfen dikkatlice okuyun ve izleyin.

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

Cihazi dikkatlice ambalajindan gikarin ve cihazlari her tiirli hasar olasiligr yéniinden
inceleyin. Herhangi bir hasar veya eksik parga durumunda hemen distribiitérinizle
iletisime gecin.

Kullanim ve Calistirma

Isirma blogunu hastanin agzina vyerlestirirken parmaklarinizi, 1sirma blogu ile
hastanin digleri arasinda bulundurmaktan kaginin.

Prosediir

- Isirma blogunu hastanin agzinin igine yerlestirmeden énce kayisin bir tarafini
Isirma blogundan ayirin.

- Isirma blogunu hastanin agzinin igine yerlestirin.

- Kayigi hastanin boynunun etrafindan gegirin ve tekrar i1sirma bloguna baglayin

Depolama
Cihaz veya ambalaji Gizerinde herhangi bir nesne koymayin!
Cihazlar agresif kimyasal drtinlerin yakininda depolamayin!!

i/\iK Cihazlarn dogrudan veya dolayli giines 15131 veya diger ultraviyole isinlara
® * maruz birakmayin!

T. Soguk bir alanda tutun.
Cihazlarin uygun sekilde saklanmamis olmasi halinde sikayetler dikkate
alinmayacaktir.

Temizlik ve Sterilizasyon
@ Bu cihaz tek kullanima ydnelik tasarlanmig ve garanti altina alinmistir!

Tekrar kullanim durumunda risk

Bu cihazlar yalnizca bir kez kullanima y6neliktir. G-Flex, tekrar kullanim durumunda
higbir sorumluluk kabul etmez. Tek kullanimlik cihazin tekrar kullanimi, kontrol
edilemeyen olasi kontaminasyon ve / veya cihaz performansinin givenilmezligi
nedeniyle kullanici veya hastanin glivenligi bakimindan risk teskil edebilir.
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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 icin kabul edilir. Her turlii durumda, dezenfeksiyon veya
sterilizasyon tarihleri ve gegerliligi, ambalajin disina etiketlenmis olmalidir. Bu
gerekliligin karsilanmamasi halinde cihazlar, herhangi bir analiz veya onarim
yapilmadan géndericisine iade edilir.

Uriiniin atilmasi

Kullanimdan sonra bu drlnler potansiyel bir biyolojik tehlike
3’ olusturabilir. Kabul edilmis tibbi uygulamalara ve Ulkenizdeki ilgili yasa
\\X/ ve dlzenlemelere uygun olarak kullanin ve atin.

Yasal dayanak
Avrupa Birligi Kanunlari gecerlidir.

Uriin destegi

Cihazlarimiza iliskin sorularinizin olmasi veya zorluk yasamaniz halinde lltfen yerel
distrib0toérinlz ile veya normal calisma saatleri igcinde 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 - AptBpog katahdyou

AR - g SIGSII 53, -4y a1
TR - Katalog numarasi

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 instrucdes de uso
IT - Consultare le istruzioni per 'uso
EL - SupBouleuTeite TIg 0dnyieg xpHhong
AR - alaannd | oladal gal,
TR - Kullanim talimatlarina bagvurun

e
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EN - Lot
FR - Lot
NL - Partij

ES - Lote

DE - Menge
PT - Lote

IT - Lotto

EL - MNapTida
AR - Ladall
TR - Parti

EN - Date of manufacture
FR - Date de fabrication
NL - Fabricagedatum
ES - Fecha de fabricacion
DE - Herstellungsdatum
PT - Data de fabricacao
IT - Data di fabbricazione
EL - Huepounvia kataokeung
AR - il &,
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 - Huepopnvia AHEng
AR - Lal

TR - Son kullanma tarihi

EN - Non-sterile
FR - Non-stérile
NL - Niet-steriel
ES - No estéril
DE - Nicht steril
PT - Nao estéril
IT - Non sterile
EL - Mn anootelpwpévo
AR - afas 5
TR - Steril degildir
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EN - Do not use if package is damaged
FR - Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé
NL - Niet gebruiken als de verpakking is beschadigd
ES - No usar se el envase esta dafiado
DE - Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschéadigt
ist,
PT - Nao usar se a embalagem encontra-se danificada
IT - Non utilizzare se la confezione & danneggiata
EL - Mn xpnotpomnoleite To mpoidv av n cuokeuaaia
£xel urooTel {nuia

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

EN - Do not reuse
FR - Ne pas réutiliser
NL - Niet opnieuw gebruiken
ES - No reutilizar
DE - Nicht wiederverwenden
PT - N&o reutilize
IT - Non riutilizzare
EL - Mnv enavaypnaolporoleite
AR - alaaiiylsole) Hlaad
TR - Tekrar kullanmayin

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 pakptd and 1o nALako ¢pwg
AR - Guadtdl Ll e Fauay Ladad
TR - Gunes 1s1gindan uzak tutun

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 - Gila )lSs o Lnin
TR - Kuru tutun
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EN - Caution
FR - Attention
NL - Opgepast
ES - Atencion
DE - Vorsicht
PT - Atencéo
IT - Awviso
EL - Npoooxn
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 - Moo6tnTa povddwv avda KouTi
AR - Gguiall o8 olaagll LS
TR - Kutu bagina birim miktar
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G Flex:

G-Flex Europe S.P.R.L. - 20, Rue de lindustrie 1400
Nivelles - Belgium | Phone: +32 67.88.36.65

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