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EN - INSTRUCTION FOR USE

Intended Use
The Cleaning Brush is meant to clean the biopsy channel of endoscopes.

Product Description
The device is made of a long catheter (or spiral) with a brush on each side.

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

The Cleaning Brush has to be passed trough the full length of the endoscope biopsy
channel several times with the solution described in your endoscope manufacturer
notice.

Procedure

1. Introduce the brush through one side of the biopsy channel and pull it out from
the other side of the same.

2. Repeat this process until the working channel is free from dirt. (Recommended a
minimum of 3 times)

3. Ensure to clean the brush before introducing it in the channel each time.

Please note that some models have the distal and proximal ends different
from each other. In such models, make sure to introduce the brush with the
thinnest diameter tip into the channel.

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
4N 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

é 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.

R This symbol means that the product can be sterilized by autoclave

213F 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.

é 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 complains

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
A\% 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

La brosse de nettoyage est congue pour le nettoyage du canal de biopsie des
endoscopes.



Description du produit

Cet appareil comprend un cathéter long (ou spirale), muni d'une brosse de chaque
coté.

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 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

La brosse de nettoyage doit étre passée plusieurs fois sur toute la longueur du
canal de biopsie de I'endoscope, avec la solution décrite dans le mode d'emploi du
fabricant de votre endoscope.

Procédure

1. Introduire I'’écouvillon d’un cété du canal a biopsie et le tirer de I'autre c6té de
celui-ci.

2. Répéter ce processus jusqu'a ce que le canna a biopsie soit dépourvu de
débris. (Recommandé minimum 3 fois).

3. Assurez-vous de bien nettoyer I’écouvillon avant chaque introduction dans le
canal a biopsie.

Il est important de noter que certains modéles ont la pointe distale et
proximale différente lI'une de lautre. Pour ces modeéles, assurez-vous
d’introduire la pointe de I'écouvillon avec le diametre le plus fin d’abord.

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

! N Iy . A
/\/\Tli\ Ne pas exposer les produits a la lumiére du soleil ou & d'autres rayons ultra-
‘&~ 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

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 l'oxyde d'éthylene

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

Nettoyage manuel

Le nettoyage de l'appareil doit s'effectuer immédiatement aprés 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 '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 aprés utilisation.

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

- Utiliser uniquement 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.

Ce symbole signifie que le produit peut étre nettoyé en autoclave selon les

2T3F 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
A Respecter les avertissements du fabricant sur les indicateurs biologiques.

Paramétres :

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 & 50-57 °C
Utilisateur

Les utilisateurs des produits G-Flex doivent étre spécialisés dans leurs domaines.
Une formation appropriée et spécifigue 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 validitt 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
7’ biologique potentiellement toxique. Il doit étre manipulé et mis au
\w, 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

De reinigingsborstel is bestemd voor het reinigen van het biopsiekanaal van
endoscopen.

Productomschrijving

Het hulpmiddel bestaat uit een lange katheter (of spiraal) met een borstel aan beide
uiteinden.

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.

Hantering en werking

De reinigingsborstel moet meerdere malen door de volledige lengte van het
biopsiekanaal van de endoscoop worden gehaald met de oplossing vermeld in de
kennisgeving van de fabrikant van uw endoscoop.

Procedure

1. Breng de borstel aan de ene kant in het biopsiekanaal in en trek hem er aan het
andere uiteinde weer uit.

2. Herhaal dit proces totdat het werkkanaal vrij van vuil is. (Minimaal 3 maal wordt
aanbevolen)

3. Zorg dat u de borstel reinigt telkens voordat u hem weer in het kanaal inbrengt.

Bij sommige modellen is het distale uiteinde anders dan het proximale
uiteinde. Bij deze modellen moet u zorgen dat u de borstel met de tip met de
kleinste diameter inbrengt in het kanaal.

Bewaring

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

//Tlt Stel de instrumenten niet bloot aan direct of indirect zonlicht of andere UV-
straling!

T 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.

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 vioeibaar 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 voo6r 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 gaasdoekijes.

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.

Dit symbool betekent dat het product gesteriliseerd kan worden met een

2T3F autoclaaf, in overeenstemming met onderstaande parameters.

10



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!

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’/ . .
(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 cepillo de limpieza sirve para limpiar los canales de biopsia de los endoscopios.

Descripcion del producto

El dispositivo estd compuesto por un largo catéter (o espiral) con un cepillo a cada
lado.

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

El cepillo de limpieza tiene que ser pasado a través de la longitud total del canal de
biopsia del endoscopio varias veces con la solucion descrita en el aviso del
fabricante del endoscopio.

Procedimiento

1. Introduzca el cepillo a través de un lado del canal de biopsia y saquelo del otro
lado del mismo.

2. Repita este proceso hasta que el canal de trabajo esté libre de suciedad. (Se
recomienda un minimo de 3 veces)

3. Asegurese de limpiar el cepillo antes de introducirlo en el canal cada vez.

Tenga en cuenta que algunos modelos tienen los extremos distal y proximal
diferentes entre si. En tales modelos, asegurese de introducir el cepillo con la
punta de diametro mas delgado en el canal.

Almacenamiento

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

12



|
/\/\Tli\ iNo exponga el dispositivo directamente o indirectamente a la luz del sol u
‘&> otros rayos ultra-violeta!

? 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 Ultrasonica. Limpieza automatica/Térmica y
Autoclave; 6

. Limpieza manual. Limpieza Ultras6nica. Limpieza automatica/Térmica y
esterilizacion 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 diametro 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 ultraso6nica facilita el desalojamiento de material residual y debe ser
realizada antes de la esterilizacion. La limpieza ultrasénica debe durar al menos 30
minutos.

Limpie el instrumento justo después de utilizarlo.

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

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

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

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.

13



Esterilizacion - Autoclave

Previamente a la esterilizacion por autoclave, el instrumento debe ser
limpiado cuidadosamente como descrito en Limpieza Manual, Limpieza
Ultrasonica y Limpieza Automatica/Térmica.

R Este simbolo indica que el producto puede ser esterilizado por autoclave de

2T3F 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 diametro minimo de 20 cm al enrollar el
instrumento.

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

Esterilizacion - 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.

Eliminacién del producto

Después de su uso, estos productos pueden representar un posible
\.I riesgo biolégico. Manipulelos y deséchelos segun la practica médica

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

14



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

Verwendungszweck
Mit der Reinigungsbirste wird der Biopsiekanal von Endoskopen gereinigt.

Produktbeschreibung

Das Gerét besteht aus einem langen Katheter (oder einer Spirale) mit Birsten auf
beiden Seiten.

Hinweise vor der ersten Anwendung

Der Anwender sollte vor der ersten Anwendung des Instruments diese
Gebrauchsanweisung grindlich studieren. Er muss die Funktionsweise und
Handhabung vollstandig 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 Méngel
festgestellt werden, so ist das Instrument unverziglich zur Begutachtung an die G-
Flex GmbH zuriickzusenden.

Handhabung und Bedienung

Die Reinigungsbiirste muss mehrmals unter Verwendung der Ldsung, die im
Hinweis Ihres Endoskopherstellers angegeben ist, durch die gesamte Lénge des
Biopsiekanals des Endoskops gefiihrt werden.

Verfahren

1. Fuhren Sie die Birste an einer Seite des Biopsiekanals ein und ziehen Sie sie
am anderen Ende des Kanals wieder heraus.

2. Wiederholen Sie diesen Vorgang, bis der Arbeitskanal frei von
Verschmutzungen ist (mindestens drei Wiederholungen empfohlen)

3. Reinigen Sie die Birste unbedingt vor jeder Einflihrung in den Kanal.

Bitte beachten Sie, dass sich die distalen und proximalen Enden einiger
Modelle voneinander unterscheiden. Stellen Sie bei diesen Modellen sicher,
die Burste mit der Spitze mit dem dinnsten Durchmesser in den Kanal
einzufiihren.
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Lagerung

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

=¥ Setzen Sie dieses Gerét keiner direkten sowie indirekten Sonnen- oder
“& anderweitigen UV-Strahlung aus.

? Vor Nasse schitzen.

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

Reinigung und Sterilisation

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

auszufihren:

. 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 durchgefihrt werden.

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 Gerat mit einem weichen Handtuch ab.

Ultraschallreinigung

Durch die Ultraschallreinigung I6sen 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-Reinigungsbehalter. 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 Geréat mit Leitungswasser ab und wischen Sie es mit Gazepads
trocken.
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Automatische / thermische Reinigung

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

a3F 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 fir das Aufwickeln des
Instruments beachtet werden.

A Die G-FLEX-Originalverpackungen sind nicht autoklavierbar!

Sterilisation — Sterilisation mit Ethylenoxidgas

Bitte befolgen Sie die Warnhinweise des Herstellers bezlglich 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.

17



Entsorgung des Produkts

Diese Produkte stellen nach ihrer Verwendung mdglicherweise eine
"’x biologische Gefahr dar. Bei Umgang und Entsorgung des Produkts
\w_, 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 reguldren Geschéftszeiten jederzeit zur Verfligung
Geschéftszeiten: Mo.-Do. von 8.00 bis 17.00 Uhr

PT - INSTRUCOES DE UsO

Uso pretendido
A escova de limpeza é usada para limpar o canal de bidpsia de endoscépios.

Descricao do produto

O dispositivo é feito de um cateter longo (ou espiral) com uma escova em cada
lado.

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.

Manuseio e operacao

A escova de limpeza tem que ser passada através de todo o comprimento do
canal de biépsia do endoscopio varias vezes com a solugéo descrita nas
instrucdes do fabricante do endoscépio.

Procedimento

1. Introduzir a escova através de um lado do canal de biopsia e puxa-la pelo outro
lado.

2. Repetir este processo até que o canal de trabalho esteja sem sujidade.
(Recomendag&o, um minimo de 3 vezes)
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3. Assegurar que limpa a escova sempre antes de a introduzir no canal.

De salientar que alguns modelos apresentam extremidades distais e
proximais diferentes entre si. Nesses modelos, assegurar-se que introduz a
escova com a ponta com 0 menor didmetro no canal.

Armazenamento

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

- = . X N . .
//\Tlt 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 0s 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 ultrassonica sempre mantendo o
didmetro minimo de 20 cm (Favor seguir as instrugdes de uso do fabricante da
ultrassoénica!)

. Sempre usar agua da torneira e detergentes qui podem dissolver albumina,
sempre segundo as instrugdes do fabricante da ultrassénica.
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. Enxague o instrumento com &agua 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 instru¢bes de uso do fabricante
da lavadora.

Esterilizacdo 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

R Este simbolo significa que o produto pode ser esterilizado em autoclave

| segundo os seguintes parametros

Parametros:

Temperatura : 134 °C / 273°F
Presséao : 3 bar
Exposicdo: =18 min

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

A A embalagem original da G-FLEX nao é autoclavavel.

Esterilizac@o por gaz de 6xido de etileno
A Favor seguir os avisos do fabricante em relagdo aos indicadores biolégicos

Parametros :

Temperatura: 57 °C

Presséo: 1,7 bar

Exposicéo: max. 4 h

Humidade relativa: 50 %

Concentragdo de gaz: 12%

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

Os usuarios 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 satde 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
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embalagem. Se esta exigéncia ndo for atendida, os instrumentos serédo devolvidos
ao remetente sem analise ou reparo.

Eliminacao do produto

Depois de utilizados, estes produtos podem representar um risco
\"’ biolégico potencial. Manusear e eliminar em conformidade com a

pratica médica padrdo e com as regulamentagées 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

La spazzola per la pulizia & pensata per pulire il canale per la biopsia degli
endoscopi.

Descrizione del prodotto

Il dispositivo & formato da un lungo catetere (o spirale) con una spazzola su ogni
lato.

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.

Uso e funzionamento

La spazzola per la pulizia deve essere passata per tutta la lunghezza del canale per
la biopsia endoscopica diverse volte con la soluzione descritta nella nota
informativa del produttore dell’endoscopio.

Procedura

1. Introdurre la spazzola attraverso un lato del canale di biopsia e tirarla dall’altro
lato dello stesso.
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2. Ripetere questa procedura fino a quando il canale operativo non sara
completamente pulito. (Consigliata un minimo di 3 volte)
3. Assicurarsi di pulire la spazzola prima di introdurla nel canale ogni volta.

Tenere presente che alcuni modelli hanno estremita distali e prossimali
diverse l'una dall’altra. In alcuni modelli, assicurarsi di introdurre la spazzola
con la punta dal diametro piu sottile nel canale.

Conservazione

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

j\/\ili\ 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

A 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.

« 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).
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. 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.

R Questo simbolo significa che il prodotto pud essere sterilizzato in autoclave

2T3F 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.

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
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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.
- o - ) .
Vo] 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
MpoBAcmouevn XpAon

H Bouptoa kabaplopol mpoopifetal yla Tov kKabaplopd tou kavaAlol Blogiag
TWV €VOOOKOTIWV.

Nepiypadn mpoidvTog

H ouokeun amoteAeital amnd évav pakpu kabethpa () orupdA) pe wa Bolptoa
oe KGBe Meupd.

SuMBOUAEG TIpIV aTd TRV TIPWTN XPHRon

AlaBACTE MPOOEKTIKA KAl AKOAOUBNOTE OAEG TIG 0BNYiEG KAl TPOELSOTOINTELG
Aeltoupyiag kat acpaAeiag mptv anod TV MPAOTN XPHON TNG CUCKEUNG.
Anatteital kat eival amnapaitnn n mponyoUPEVN YV®OON OXETIKA HE TOV
XEPLOWO Kal TN Aettoupyia.

AdalpéoTte TO Opyavo TPOOEKTIKA amd Tn OuoKeuaoia Kal eEetdoTe TIQ

OUOKEUEG Yla TuxOv Inuid. e mepimwon {nuidg 1 oTolxeiwv mou Aeimouv,
ETUKOLVWVNOETE AUECWG |E ToV dlavopéa oag.

Xelpiopog Kai AsiToupyia

H BoUptoa kabaplopol TPETEL va Tiepaoel péoa amd To TAPEG HAKOG TOU
kavaAoU Bloyiag Tou evdookomiou TOAAEG ¢opéG HE TO SlAAUMA TOU
neplypadeTal 0Tn onNUeiwon ToU KATAOKEUAOTY TOU EVOOOKOTIOU.

Aladikacia

1. Ewoayayete mn BolUpToa oOTn Mla TAEUpd Tou KavaAloU Blogiag kat
TPaBhETe TO amd TV AAAN TAeUPA.
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2. EmavaAdBate auth TN dladikacia £wg 6Tou €XOUV ATOMAKPUVOE( 6AoL oL
pUroL and To KavaAl epyaciag. (Suviotatal Touldxlotov 3 opEg)

3. ®povtiote va kabapilete Tn BoUpToa TPV TNV €l0ayAyeTe OTO KAVAAL
KaBe dpopa.

Mpénel va amogelyetal n umepPBoAlkn €AEn yla Tnv amnoTtpomm
MPOKANONG BAARNG OTO £vEOOKOTIO.

Ano8nkeuon

Mnv TomoBeteite avTikeipeva mavw oTo 6pyavo i Tn cuokeuaaoia tou!
Mnv aroBnkeleTe Ta 6pyava kovtda oe eruBAAR XnUIKA poidvtal

/\/\+<\ Mnv ekBétete Ta Opyava oe Aueco 1) €UHETO NAOKO dwg 1) AANEQ
& unepthdelg akTiveg!

? Na ¢puldooetal oe OTEYVO PEPOG.

Tux6v mapdarova dev 6a AauBdavovral umoyn av ta oOpyava dev €Xouv
arofnkeutel owotd.

KaBapiopdg ka1 anooTteipwon

H G-Flex ouviotd va tnpeite pla and Ti§ MApAKATw akoAouBieg katd v

anooTe{pwon TNG CUOKEUNG:

. KaBaplopog pe 1o XEPL, KaBaplopdGg HE UTIEPTXOUG, AUTOUATOG/OEPUIKOG
KaBaplopdg Kat autdKauaoTo, 1

. KaBaplopog pe 1o XEPL, KaBaplopgodg e UTEPNXOUG, QUTOUATOG/OEPUIKOG
KaBaplopodg Kal anooTeipwon pe aéplo atBulevoEeidlo

Arnootelp®ote 0e autokaoto 1) pe ETO. Aev anaitouvratl kat ot dUo
TpoMOL

KaBapiopdg pe 1o Xépi

O KaBapLopoG TNG CUCKEUNG TPEMEL va YiveTal apéowg HETA amnod Kabe xpron:

. EpBarriote TN ouokeur) og KATAAANAO UYpO AMopPUMAVTIKO 1) ATOAUMAVTIKO
(Tnpeite mavta tTnv eAdxlotn dlapetpo Twv 20 cm KaAtd TV TUAIEN TOu
0pYAvVOoU Kat TNV KATAAANAGTNTA TOU MpoidvTog Kadaplopol!).

« ZKOUTHOTE TO OPYAVO HE Hla HAAaKY METOETA.

KaBapiopdg pe unephxoug

O kaBaplopdg e umephxoug Bonddel otnv amokOAAnon evamopeivavtog

UALkoU Kal Tpémel va yiveTal mplv anod tnv anooteipwon. O KaBaplopog pe

UTEEPNXOUG TIPEMEL Va dlapkEoel ToOUAAxLoTov 30 AeTrd.

. KaBapileTte TN ouokeu) auéowg KETA TN XPHOoN.

. ToroBethote 10 Opyavo oe de&apevh KaBaApLopoU Pe UTIEPHXOU, TNPMOVTAG
navra v eAaxlotn diauetpo TUAIENG Twv 20 cm (AkoAoubBeite TIG 0dnyieg
TOU KATOOKEUAOTH TOU €EOTALOMOU UTEEPHXWV!).
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Xpnoipomnothote povo vepd TG BpUONG Kal amoppuTavTIKAa Tou dlahlouv
aABoupivn, mavra oludwva pe TIG 0dnyieq TOU KATAOKEUAOTH TOU
eEOM\LOPOU UTIEPXWV.

ZemAlvete 1O Opyavo pe vepd g BpUONG KAl OTEYVAOOTE TO
XPNOLHoTol®wVTag embépata yalag.

AuTtopaTtog / 0eppIkOG KaBapIopog

EvaAakTikd 1 emunmpooBeta oTov Kabaplopd pe 1o X€pL, TO Opyavo autod
uropei emniong va kaBaplotei pe autopaTa / BEPUIKA HnXavhuata Kabaplopou
XPNOLLOTIOIMVTAG EYKEKPIUEVA AAKOAIKA amMoOppuUMavTIKA. AvaTpEETte OTIQ
OXETIKEG 0ONYieg TOU MPOUNBEUTA TOU UNYXAVALATOG KaBaplopoU.

AmooTeipwon - AUTOKaoTo

Mpwv amdé Tnv amnooteipwon Ot AUTOKAUOTO, TO Opyavo TMPEMEL va
KaBapLOTEl MPOOEKTIKA OMWG TEPLYpAdeTal OTIG evOTNTEG Kabaplopdg
He TO X€pl, KaBaplopdg pe umepnNXoug Kal AUTOMATOG/BepUIKOG
KaBaplopog.

To oUuBoAo autd onpaivel O6TL To MPoidv pnopei va amnootelpwOel oe

P auUTOKAUOTO CUNPWVA HE TIG TAPAKATW TIAPAUETPOUG

NapéapeTpor:

Oeppokpaoia: 134 °C/273°F
MNieon: 3 bar
‘EkBeon: > 18 Aerrd

Kat edw mpénel va pnBei n eAdxtotn didpetpog Twv 20 cm KATA TV TUAEN
TOU opyavou.

Ot apxlkég ouokeuaoieg g G-FLEX dev eival katdAAnAeg yia
anooteipwon og autékauoTo!

AmnooTeipwon - AnooTteipwon pe aépio aiBulevogeidio

Tnpeite TIG TMPOEIBOMOIAOEI TOU KATAOKEUAOTH OXETIKA ME TOUG
BloAoylkoUg deikTteg

MNapapeTpor:

Ogeppokpaoia: 57 °C

Micon: 1,7 bar

‘EkBeon: MEY. 4 WpPEG

SXETIKN uypaoia: 50 %

Suykévipwon agpiou: 12 %

Xpobvog agplopou: 7 nuépeg oe Beppokpacia mMeptBAAAovTtog 1 12 wpeg
oe 50-57 °C
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XproTng

O xpfoteg Twv opydvwv Tng G-FLEX mpénel va eivat edikol oToug Topeiq
Toug. Amatteital KaTAANAN kat €18k ekMaideuon yla Tnv mMpoeTolacia, ™
dpovTida Kal TN CUVTAPNON TWV EUKAUTWYV OPYAV®V.

EmoKeuH Kal mapdarova

lNa v mpootacia g uyeiag Twv UNMAANAAwY pag, Hovo Gpyava mou £Xouv
aroAupavBei | anootelpwBei Ba yivovtal anodekTd yia avaluon 1 €MOKeUN.
e KABe Teplmrwon, ol nuepounvieg Kat n eykupoTNTA TNG armoAlpavong f
anooteipwong mpémel va avaypddovral oto eEWTEPLKO MEPOG TNG
ouokeuaoiag. e mepirmwon mou dev MAnpoUTal auth n araitnon, Ta 6pyava
Ba eruotpédovTal oTov anooToAéa Xwpig avaiuon 1) eTwokeun.

A1GBgon TpoioVTWY
Metd T XpRHon, Ta MPoidvra auTd evdéxeTtal va amoteAolv
7’ duvnTikG BloAoylkd kivduvo. Xelploteite kal amoppiyte N
\w_, ouokeun oUpdwva HE TOUG AVAYVWPLOUMEVOUG LATPLKOUG

KAVOVIOMOUG Kal TOug LOXUOVTEG TOTUKOUG, TOAITEIOKOUG Kal
0opoOoToVSLIaKoUG VOUOUG KAl KAVOVIOHOUG.

Nopikn Baon
loxUet n vopobeoia tng Eupwriaikhg ‘Evwong.
YriooTipIEn mpoiovTwv

Se Meplmrwon mou €xeTe arnopieq 1 MPoBANUATA OXETIKA Pe TA 6pyavd pag,
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TR - KULLANIM TALIMATLARI

Kullanim Amaci

Temizlik Firgasi, endoskoplarin biyopsi kanalini temizleme amaglidir.

Uriin Agiklamasi

Cihaz, her bir tarafinda firga bulunan uzun bir kateterden (veya spiralden) olusur.
ilk uygulamadan énce 6neriler

Cihazin ilk uygulamasindan énce tim cgalistirma glvenlik talimatlarini ve uyarilari
litfen dikkatlice okuyun ve izleyin.

Kullanim ve ¢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 parca durumunda hemen distriblitériinizle
iletisime gecin.
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Kullanim ve Calistirma

Temizlik Fircasi, endoskop biyopsi kanalinin tam uzunlugu boyunca, endoskop
Uretici bildiriminde agiklanan solisyon ile birlikte birkac kez gegirilmelidir.

Prosediir

1. Firgayi, biyopsi kanalinin bir tarafindan ilerletin ve kanalin diger tarafindan disari
cekin.

2. Caligma kanali kirden arinana kadar bu islemi tekrarlayin. (En az 3 defa
yapiimasi 6nerilir)

3. Fircayi kanala ilerletmeden énce her zaman temizlediginizden emin olun.

Bazi modellerin distal ve proksimal uglarinin birbirinden farkl oldugunu litfen
unutmayin. Bu tur modellerde, en ince c¢apta uca sahip fircayl kanala
ilerlettiginizden emin olun.

Depolama

Cihaz veya ambalaji izerinde herhangi bir nesne koymayin!
Cihazlar agresif kimyasal Grtinlerin yakininda depolamayin!!

/\/\fi\ Cihazlar dogrudan veya dolayli giines 1s1§1 veya diger ultraviyole isinlara
=" 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

A 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 Urlndndn uygulanabilirligine her zaman dikkat
edin!).

. Cihazi yumusak bir havlu ile silin.
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Ultrasonik Temizlik

Ultrasonik temizlik, geride kalan malzemenin giderilmesini kolaylastirir ve
sterilizasyondan énce yapiimalidir. Ultrasonik temizlik en az 30 dakika strmelidir.
Cihazi kullandiktan hemen sonra temizleyin.

. Cihazi, 20 cm minimum sargi ¢apini her zaman géz énlinde bulundurarak, bir
ultrasonik temizleme tankina yerlestirin (Litfen ultrasonik ekipman ureticisinin
talimatlarini dikkate alin!).

- Her zaman ultrasonik ekipman (Ureticisinin talimatlari dogrultusunda, yalnizca

musluk suyu ve alblimini gézen 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 6nce cihaz, Manuel temizlik, Ultrasonik
Temizlik ve Otomatik/Termal Temizlik bélumlerinde agiklandigr sekilde
dikkatlice temizlenmelidir.
Bu sembol, UrGnin asagidaki parametreler dogrultusunda, otoklav ile
2T3F 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 Lutfen dreticinin biyolojik indikatorlere yénelik uyarilarini dikkate alin

Parametreler:

Sicaklik: 57 °C

Basing: 1,7 bar

Maruz kalma: maks. 4 s

Bagil Nem: % 50

Gaz Konsantrasyonu: % 12

Havalandirma Sdiresi: Ortam sicakliginda 7 giin veya 50-57 °C sicaklikta 12
saat
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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 i¢in kabul edilir. Her tlrli durumda, dezenfeksiyon veya
sterilizasyon tarihleri ve gecerliligi, ambalajin digina etiketlenmis olmaldir. Bu
gerekliligin karsilanmamasi halinde cihazlar, herhangi bir analiz veya onarim
yapilmadan géndericisine iade edilir.

Uriiniin atilmasi

Kullanimdan sonra bu drlnler potansiyel bir biyolojik tehlike
7’ olusturabilir. Kabul edilmis tibbi uygulamalara ve Ulkenizdeki ilgili yasa
W 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
distribitériiniz 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 - Ap1Bpédg katardyou

AR - AL a3, -dall
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 instrugdes de uso

IT - Consultare le istruzioni per I'uso

EL - SupBouleuTeite TIg 0dnyieg xpiiong

e

AR - alaainyl ol gal,
TR - Kullanim talimatlarina bagvurun
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EN - Lot
FR - Lot
NL - Partij
ES - Lote
DE - Menge
PT - Lote
IT - Lotto
EL - MapTida
AR - Ladll
TR - Parti

EN - Date of manufacture
FR - Date de fabrication
NL - Fabricagedatum
ES - Fecha de fabricacion
DE - Herstellungsdatum
PT - Data de fabricagdo
IT - Data di fabbricazione
EL - Huepounvia kataokeung
AR - gl g,
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 MEng
AR - el g,
TR - Son kullanma tarihi

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 beschadigt ist,
PT - N&o usar se a embalagem encontra-se danificada
IT - Non utilizzare se la confezione & danneggiata
EL - Mn xpnolporoLeite To Mpoidv av 1 cuokeuacia £XelL UMooTel
{npa
AR - GG spedl 25l 13 gl auaios ¥
TR - Ambalaj hasarliysa kullanmayin

EN - Non-sterile
FR - Non-stérile
NL - Niet-steriel
ES - No estéril
DE - Nicht steril
PT - Né&o estéril
IT - Non sterile
EL - Mn anootelpwpévo
AR - g
TR - Steril degildir
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AUTOCLAVABLE

EN - Do not reuse

FR - Ne pas réutiliser

NL - Niet opnieuw gebruiken

ES - No reutilizar

DE - Nicht wiederverwenden

PT - Néo reutilize

IT - Non riutilizzare

EL - Mnv gmavaypnotyoriole{te

AR - alaainl sale) jhad

TR - Tekrar kullanmayin

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 - AuvatétnTa anoote{pwong oe autékaoto otoug 134°C / 273°F
AR - culgingd a0 273/ pusnls 40 134 i agiuall Ll asiaill L

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 and 1o nAakod ¢wg

AR - Juatll das] e fua Laish

TR - Gines 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 - Gils (lSe o bind

TR - Kuru tutun

EN - Caution
FR - Attention
NL - Opgepast
ES - Atencién
DE - Vorsicht
PT - Atengédo
IT - Awiso

EL - Mpoooxn

TR - Dikkat
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(G.rlex:

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 ava Kouti
AR - Gsiall od Slansll LS

TR - Kutu bagina birim miktari

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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