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EN - INSTRUCTION FOR USE

Intended Use

Disposable 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.

Patient Population

All types of patients can be treated with the Disposable Biopsy Forceps, including
children. For children please use the paediatric sizes.

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.

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

Handling and Operation

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

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.

Contraindication

All the usual contraindications for the use of disposable biopsy forceps apply to the
use of G-Flex disposable biopsy forceps. These include:
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Related to the cardiovascular system:

Shock, Hypoxia, Comorbidity (e.g. severe cardiopulmonary diseases and
decompensation), Coagulopathy, Uncontrollable hemorrhagic diathesis, Acute
myocardial infarction, Tissue samples from vessel injury in ulceration, Use on the
central cardiovascular system.

Related to the gastrointestinal system:

Peritonitis, Fragility of the intestinal wall (e.g. ulcerative colitis, diverticulitis, colitis
ulcerosa, toxic megacolon), Fulminant colitis, lleus, Not prepped bowel, Recent
gastrointestinal anastomosis, Acute abdomen.

General contraindications:
Non fasted patient, Severe respiratory insufficiency, Acute perforation of the tracts,
Primary endoscopy, colonoscopy, rectoscopy; Sepsis, Pregnancy.

Moreover, an analysis of the risk/benefit ratio should be established by endoscopist
and cardiologist for patients using anticoagulants or anti-aggregants.

Possible Complications

Possible complications are perforation, bleeding, difficulties to remove/insert,
mechanical issues, bent device issues, breakage issues.

Storage

This device is delivered sterilized and in order to maintain this state until its first use
it must be kept in its original sterilized package.

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
AN

= rays!

? 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
‘\"% 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

Les pinces a biopsie sont utilisées pour extraire des spécimens biologiques
(échantillons tissulaires) du corps humain a I'aide d'un endoscope.

Description du produit

Le produit est composé d'un mors (de formes et de longueurs différentes), d'une
spirale gainée (de longueurs et diametres différents) et d'une poignée.
Population de patients

Tous les types de patients peuvent étre traités avec la pince a biopsie a usage
unique, y compris les enfants. Pour les enfants s'il vous plait utilisez les tailles
pédiatriques.



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 |'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

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

Maniement et utilisation

La pince a biopsie doit passer, ses mors fermés, au travers du canal opérateur de
I'endoscope. Veuillez vérifier que le diamétre de la pince a biopsie est compatible
avec celui du canal opérateur de I'endoscope.

Dérouler la pince a biopsie jetable, manipuler vers l'arriére - ver I'avant la bobine en
plastique de la poignée pour vérifier l'ouverture / fermeture des mors.

Procédure

Placez la pince a biopsie pres du tissu (Iésion) a prélever du corps du patient.
Ouvrez les mors de la pince en poussant la bobine en plastique de la poignée.
Placez la pince sur le tissu et extrayez I'échantillon délicatement en tirant la
bobine en plastique (cette manceuvre fermera les mors de la pince).

Maintenez les mors de la pince fermés et extrayez délicatement la pince du canal
opérateur de I'endoscope.

Le spécimen tissulaire prélevé est prét pour d'autres examens histologiques.

Contre-indication

Toutes les contre-indications habituelles pour [utilisation d'une pince a biopsie
jetable s'appliquent a I'utilisation d'une pince a biopsie jetable G-Flex. Ceux-ci
inclus:

Liés au systéme cardiovasculaire:

Choc, hypoxie, comorbidité (p. Ex. Maladies cardio-pulmonaires graves et
décompensation), coagulopathie, diathese hémorragique incontrdlable, infarctus
aigu du myocarde, échantillons de tissus provenant de Iésions vasculaires dans les
ulcérations, utilisation sur le systéeme cardiovasculaire central.

Liés au systéme gastro-intestinal:

Péritonite, fragilité de la paroi intestinale (p. Ex. Colite ulcéreuse, diverticulite, colite
ulcéreuse, mégacblon toxique), colite fulminante, iléus, intestin non préparé,
anastomose gastro-intestinale récente, abdomen aigu.



Contre-indications générales:
Patient non a jeun, Insuffisance respiratoire sévére, Perforation aigué des voies,
Endoscopie primaire, coloscopie, rectoscopie; Septicémie, grossesse.

De plus, une analyse du rapport bénéfice / risque doit étre établie par un
endoscopiste et un cardiologue pour les patients utilisant des anticoagulants ou des
anti-agrégants.

Complications possibles

Les complications possibles sont la perforation, les saignements, les difficultés pour
retirer / insérer, les problémes mécaniques, les problémes d'appareil plié, les
problémes de rupture.

Stockage

Le produit est livré stérile. Pour le maintenir stérile jusqu'a la premiere utilisation, le
produit doit rester dans son emballage stérile original.

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

/\/+<\ Ne pas exposer les produits a la lumiére du soleil ou & 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
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 contr6lée 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 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 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

Apres utilisation, ce produit peut étre considéré comme un déchet
g/ biologique potentiellement toxique. Il doit étre manipulé et mis au
\\X/ 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

Een biopsietang is bedoeld om biopsiestaaltjes (weefselmonsters) te nemen van het
menselijk lichaam, via endoscopen.
Productomschrijving

Het instrument bestaat uit een bek (in verschillende vormen en maten), een
spiraalvormige springveer (in verschillende lengtes en diameters) en een
bedieningshendel.

Patiéntenpopulatie

Alle soorten patiénten kunnen worden behandeld met de wegwerpbiopsietang,
inclusief kinderen. Gebruik voor kinderen de pediatrische maten.

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,
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gelieve onmiddellijk contact op te nemen met de distributeur.

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

Hantering en werking

De biopsietang moet het werkkanaal van de endoscoop passeren met gesloten bek.
Gelieve de compatibiliteit tussen de biopsietang en de diameter van het werkkanaal
van de endoscoop te respecteren.

Ontspan de wegwerpbare biopsietang, manipuleer achteruit de plastic spoel van de
hendel om het openen / sluiten van de cups te controleren.

Procedure

Breng de biopsietang dicht bij het weefsel (laesie) dat uit het lichaam van de
patiént genomen moet worden.

Open de bek door op de plastic spoel van de handgreep te duwen.

Plaats de tang op het weefsel en neem voorzichtig een monster door op de plastic
spoel te duwen (deze handeling zal de bek van de tang doen sluiten).

Houd de bek van de tang gesloten en verwijder de biopsietang voorzichtig uit de
endoscoop.

Het weefselmonster dat men genomen heetft, is klaar voor verder microscopisch
onderzoek.

Contra-indicaties

Alle gebruikelijke contra-indicaties voor het gebruik van wegwerpbiopsietangen zijn
van toepassing op het gebruik van G-Flex wegwerpbiopsietangen. Waaronder:

Gerelateerd aan het cardiovasculaire systeem:

Schok, Hypoxie, Comorbiditeit (bijv. Ernstige hart- en vaatziekten en
decompensatie), Coagulopathie, Oncontroleerbare hemorragische diathese, Acuut
myocardinfarct, Weefselmonsters van vaatletsel bij ulceratie, Gebruik op het
centrale cardiovasculaire systeem.

Gerelateerd aan het maagdarmstelsel:

Peritonitis, breekbaarheid van de darmwand (bijv. Ulceratieve colitis, diverticulitis,
colitis ulcerosa, toxische megacolon), fulminante colitis, lleus, niet-voorbereide
darm, recente gastro-intestinale anastomose, acute buik.

Algemene contra-indicaties:
Niet-nuchtere patiént, ernstige adembhalingsinsufficiéntie, acute perforatie van de
kanalen, primaire endoscopie, colonoscopie, rectoscopie; Sepsis, zwangerschap.

Bovendien dient een endoscopist en cardioloog een analyse van de risico /
batenverhouding te maken voor patiénten die anticoagulantia of anti-aggreganten
gebruiken.



Mogelijke complicaties

Mogelijke complicaties zijn perforatie, bloeding, problemen bij het verwijderen /
inbrengen, mechanische problemen, problemen met het gebogen apparaat,
breukproblemen.

Bewaring

Dit instrument wordt steriel geleverd en om de steriliteit te behouden tot het eerste
gebruik, moet het instrument in de originele, gesteriliseerde verpakking blijven.

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

=v<_ 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
@ 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.
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Afvoer van het product

Na gebruik kunnen deze producten mogelijk biologische risico’s met
‘\"% 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

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
tamafios) una manguera de espiral (disponible en diferentes longitudes y
didametros) y un mango de control.

Poblacion de pacientes

Todos los tipos de pacientes pueden ser tratados con las pinzas de biopsia
desechables, incluidos los nifios. Para nifios, utilice los tamafios pediatricos.

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 dafo, por favor contacte con su distribuidor
inmediatamente.

Si el envoltorio presentara algin desperfecto, no queda garantizada la
esterilidad del producto.
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Manejo y funcionamiento

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

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

Procedimiento

Acercar los forceps de biopsia cerca del tejido (lesion) para ser tomada del cuerpo
del paciente.

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

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

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

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

Contraindicaciones

Todas las contraindicaciones habituales para el uso de pinzas de biopsia
desechables se aplican al uso de pinzas de biopsia desechables G-Flex. Estos
incluyen:

Relacionado con el sistema cardiovascular:

Choque, hipoxia, comorbilidad (p. Ej., Enfermedades cardiopulmonares graves y
descompensacion), coagulopatia, diatesis hemorragica incontrolable, infarto agudo
de miocardio, muestras de tejido de lesion de vasos en ulceracion, uso en el
sistema cardiovascular central.

Relacionado con el sistema gastrointestinal:

Peritonitis, fragilidad de la pared intestinal (por ejemplo, colitis ulcerosa,
diverticulitis, colitis ulcerosa, megacolon téxico), colitis fulminante, ileo, intestino no
preparado, anastomosis gastrointestinal reciente, abdomen agudo.

Contraindicaciones generales:
Paciente no en ayunas, Insuficiencia respiratoria severa, Perforacion aguda de los
tractos, Endoscopia primaria, colonoscopia, rectoscopia; Sepsis, Embarazo.

Ademas, el endoscopista y el cardiélogo deben establecer un analisis de la relacion
riesgo / beneficio para los pacientes que usan anticoagulantes o antiagregantes.

Posibles complicaciones

Las posibles complicaciones son perforacion, sangrado, dificultades para extraer /
insertar, problemas mecanicos, problemas con el dispositivo doblado, problemas de
rotura.

12



Almacenamiento

Este dispositivo se entrega esterilizado y para que asi se mantenga hasta su uso,
debe ser conservado en su embalaje original.

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

NG

/\/T<\ iNo exponga el dispositivo directamente o indirectamente a la luz del sol u
P~
a

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

@ iEste 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 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.

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.
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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

Die Biopsiezange fir den Einmalgebrauch 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.

Patientenpopulation

Mit der Einweg-Biopsiezange kénnen alle Arten von Patienten behandelt werden,
auch Kinder. Fur Kinder verwenden Sie bitte die KindergréBen.

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 unverzlglich zur Begutachtung an die G-
Flex GmbH zuriickzusenden.

Wenn das Paket beschadigt ist, ist die Sterilitdit des Gerats nicht
gewabhrleistet.

Handhabung und Bedienung

Das Gerat muss mit geschlossenen Schalen durch den Bedienungskanal des
Endoskops gefiihrt 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.
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Verfahren

- Fuhren 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 Griff.

- 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.

Kontraindikation

Alle Ublichen Kontraindikationen fir die Verwendung einer Einweg-Biopsiezange
gelten fur die Verwendung einer G-Flex-Einweg-Biopsiezange. Diese beinhalten:

Bezogen auf das Herz-Kreislauf-System:

Schock, Hypoxie, Komorbiditat (z. B. schwere kardiopulmonale Erkrankungen und
Dekompensation), Koagulopathie, unkontrollierbare h&morrhagische Diathese,
akuter Myokardinfarkt, Gewebeproben aus GefaBverletzungen bei Ulzerationen,
Verwendung auf dem zentralen Herz-Kreislauf-System.

Bezogen auf das Magen-Darm-System:

Peritonitis, Zerbrechlichkeit der Darmwand (z. B. Colitis ulcerosa, Divertikulitis,
Colitis ulcerosa, toxisches Megacolon), Colitis fulminante, lleus, nicht
vorbehandelter Darm, kirzliche Magen-Darm-Anastomose, akuter Unterleib.

Aligemeine Gegenanzeigen:
Nicht nlichterner Patient, schwere Ateminsuffizienz, akute Perforation der Trakte,
primére Endoskopie, Koloskopie, Rektoskopie; Sepsis, Schwangerschaft.

Dariuber hinaus sollte ein Endoskopiker und Kardiologe eine Analyse des Nutzen-
Risiko-Verhéltnisses flir Patienten erstellen, die Antikoagulanzien oder Anti-
Aggreganzien verwenden.

Mégliche Komplikationen

Mégliche Komplikationen sind Perforationen, Blutungen, Schwierigkeiten beim
Entfernen / Einsetzen, mechanische Probleme, Probleme mit verbogenen Geréaten
und Bruchprobleme.

Lagerung

Dieses Gerat wird sterilisiert geliefert. Um diesen Zustand bis zur ersten
Anwendung beizubehalten, muss es in seiner sterilisierten Originalverpackung
aufbewahrt werden.
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Keine Gegenstande auf der Verpackung abstellen!
Lagern Sie dieses Gerét nicht in der Nahe von aggressiven Chemikalien

/\/fi\ Setzen Sie dieses Geréat keiner direkten sowie indirekten Sonnen- oder
‘& anderweitigen UV-Strahlung aus.

? Vor Nésse schiitzen.

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

Dieses Gerét ist so konzipiert und garantiert fir den einmaligen Gebrauch!

Risiken einer Wiederverwendung

Dieses Geréat ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. G-FLEX verweigert
jegliche Verantwortung im Falle der Wiederverwendung. Durch eine
Wiederverwendung von Einweg-Geraten entstehen moéglicherweise Risiken fir die
Sicherheit des Benutzers oder des Patienten, aufgrund méglicher 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 Rucksendungen 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 mdéglicherweise eine
(9‘% 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
Geschéftszeiten: Mo.-Do. von 8.00 bis 17.00 Uhr
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PT - INSTRUCOES DE UsO

Utilizacao prevista
Os férceps de biopsia descartaveis sao utilizados para recolher amostras de biopsia
(amostras de tecido) do corpo humano através de endoscépios.

Descricao do produto

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

Populacao de Pacientes

Todos os tipos de pacientes podem ser tratados com o férceps de bidpsia
descartavel, incluindo criangas. Para criangas, use os tamanhos pediatricos.

Orientacdes para antes do primeiro uso

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

E necessério 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.

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

Manuseamento e operacao

O dispositivo tem de ser passado através do canal de operagdo 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 — avancgar cuidadosamente o
botao plastico do cabo para verificar a abertura/fecho dos calices.

Procedimento

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

Abrir os célices empurrando o botéo plastico do cabo.

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

Manter os calices do foérceps fechados e retirar o foérceps de biopsia
cuidadosamente do endoscopio.

. Esta amostra de tecido retirada estara pronta para analise histolégica adicional.
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Contraindicacao

Todas as contra-indicagdes usuais para o uso de pinga de biopsia descartavel
aplicam-se ao uso de pinga de biépsia descartavel G-Flex. Esses incluem:

Relacionado ao sistema cardiovascular:

Choque, Hipoxia, Comorbidade (por exemplo, doengas cardiopulmonares graves e
descompensagdo), Coagulopatia, Diatese hemorragica incontrolavel, Infarto agudo
do miocardio, Amostras de tecido de les@o dos vasos na ulceracdo, Uso no sistema
cardiovascular central.

Relacionado ao sistema gastrointestinal:

Peritonite, Fragilidade da parede intestinal (por exemplo, colite ulcerosa,
diverticulite, colite ulcerosa, megacélon toxico), colite fulminante, ileo, intestino ndo
preparado, anastomose gastrointestinal recente, abdome agudo.

Contra-indicacdes gerais:
Paciente sem jejum, Insuficiéncia respiratéria grave, Perfuracdo aguda do trato,
Endoscopia primaria, colonoscopia, retoscopia; Sepse, Gravidez.

Além disso, uma andlise da relagdo risco / beneficio deve ser estabelecida pelo
endoscopista e cardiologista para pacientes em uso de anticoagulantes ou anti-
agregantes.

Complicagoes possiveis

As possiveis complicacdes sdo perfuragcdo, sangramento, dificuldades para
remover / inserir, problemas mecanicos, problemas de dispositivos dobrados,
problemas de quebra.

Armazenamento

Este dispositivo é entregue esterilizado e, a fim de manter este estado até o seu
primeiro uso, ele deve ser mantido em sua embalagem original esterilizada.

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

/\/\f'i\ N&o exponha os instrumentos a luz solar direta ou indireta, nem a outros
‘& raios ultravioletas!

? Mantenha em local seco.

N&o serdo aceitas reclamagdes se 0s instrumentos tiverem sido armazenados de
forma inadequada.

Limpeza e esterilizacao

@ A versado descartavel deste dispositivo foi projetado e é garantido para uso
Unico!
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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 reutilizagdo de um dispositivo de uso Unico pode representar riscos para a
seguranga do usuario ou do paciente, devido a possivel contaminacdo néo
controlada e/ou falta de confiabilidade no desempenho do dispositivo.

Usuario

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

Reparos e reclamacoes

Para proteger a satde 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

Depois de utilizados, estes produtos podem representar um risco
A’x biolégico potencial. Manusear e eliminar em conformidade com a
\w_, 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 horario
comercial.

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

IT - ISTRUZIONI PER L’USO

Uso previsto

La pinza per biopsia monouso € utilizzata per estrarre il campione 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.
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Popolazione del paziente

Tutti i tipi di pazienti possono essere trattati con la pinza per biopsia monouso,
compresi i bambini. Per i bambini utilizzare le dimensioni pediatriche.

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.

@ 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.

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.

Controindicazioni

Tutte le consuete controindicazioni all'uso di una pinza da biopsia monouso si
applicano all'uso di una pinza da biopsia monouso G-Flex. Questi includono:

Correlato al sistema cardiovascolare:

Schock, ipossia, comorbidita (ad es. Gravi malattie cardiopolmonari e scompenso),
coagulopatia, diatesi emorragica incontrollabile, infarto miocardico acuto, campioni
di tessuto da lesione del vaso nell'ulcerazione, uso sul sistema cardiovascolare
centrale.

Correlato al sistema gastrointestinale:
Peritonite, fragilita della parete intestinale (ad es. Colite ulcerosa, diverticolite, colite
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ulcerosa, megacolon tossico), colite fulminante, lleo, intestino non preparato,
recente anastomosi gastrointestinale, addome acuto.

Controindicazioni generali:
Paziente non a digiuno, grave insufficienza respiratoria, perforazione acuta dei tratti,
endoscopia primaria, colonscopia, rettoscopia; Sepsi, gravidanza.

Inoltre, un'analisi del rapporto rischio / beneficio dovrebbe essere stabilita
dall'endoscopista e dal cardiologo per i pazienti che usano anticoagulanti o
antiaggreganti.

Possibili complicazioni

Possibili complicanze sono perforazione, sanguinamento, difficolta a rimuovere /
inserire, problemi meccanici, problemi al dispositivo piegato, problemi di rottura.
Conservazione

Questo dispositivo viene fornito sterile e per conservare questo stato fino al primo
utilizzo deve rimanere nella sua confezione sterile originale.

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

“a > 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. Il 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
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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.
‘\"% 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 - OAHI'IEZ XP'HZHZ:

MNpoPBAendpuevn xpHon
H AaBida Blowiag piag xpnong xepnotgoroleitat yua T AQYN Selypdtwv
Bloyiag (deiypata 1oTtol) and To avBpmmvo oopa HEow evEOOKOTIOU.

Nepiypadn mpoidvTog

H ocuokeur) amoteAeital anod pia olayova (oe dldpopa oxHUATA Kal PEYEDN),
évav eUKaurro owAfva otupdA (oe dladopa PHKN Kal SIAPETPOUG) Kal pia
AaPn| xelplopou.

MAnGuopog acdsvav

‘OMol ol TUToL acBevayv Umopouv va uroBAnBolv oe Bepareia pe TiIg MndAeg
Bloyiag piag Xprong, cupreplhapBavopévev tov maldiwv. MNa ta nadid,
XPNOLLOTIOINOTE TA TASLATPLKA HEYEDT.

ZupBOUAEG TIPIV OO TRV TIPWTN XPAON

AlaBACTE MPOOEKTIKA KAl AKOAOUBNOTE OAEG TIG 0dNYiEG KAl TPOELOOTOINTELG
Aeltoupyiag kat acpaAeiag mptv amod TNV MPAOTN XPHOoN TNG CUOKEUNG.
Amaiteital kat eival anapaitTn n TPONYOUHEVN YVMON OXETIKA HE TOV
XELPLOUO Kal TN Aettoupyia.

AdalpéoTte To OpPyavo TIPOOEKTIKA amd Tn OuoKeuaoia Kal €EeTAoTE TIQ
OUOKEUEG Yla TUXOV {nuid. Ze mepimrwon {nuidg / otoixeiwv mou Aeimouy,
ETUKOLVWVNOETE AUECWG |E TOV dlavopéa oag.
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@Za nepimtwon mou n ouokeuacia éxel urmootel {nuia, dev eival
£YYUNUEVN N KATAOTAON AMooTE(PWONG TNG CUCKEUNG.

XelpIopog Kai AsiToupyia

H ouokeun mpénel va repdoel péoa and 1o kavdaAl epyaciag Tou evdookoriou
pe TIG OBAA olayoveg kKAeloTéQ. EmaAnbelote tn oupBatéotnta peTa&lu Tng
SlapéTpou Tng AaBidag Broyiag kal Tou KavaAlol £pyaciag Tou EVEOOKOTHOU.
ZeTUAiETe TN AaBida Bloyiag Kal XelploTeite OPAAG TPOG TA EUMPOG - TPOG TA
mow To TAAOTIKO €AIKTPO TnG AAPAG yla va emaAnBeloete To Avolypa /
KAg{OIHO TV OBAA olaydvwy.

Aladikacia

. Mpooeyyiote T AaBida Bloyiag kovtd otov O0TO (BAGRN) Tou Ba adalpebel
and To CwUA Tou acBev.

« AvoIETE TIG OBAA OlaYOVEG OTIPWXVOVTAG TO TAACTIKO EAKTPO 0Tn Aafn.

. TormoBethHote TN AaBida otov 10T6 Kal AaBete To deiypa amald TpaBwvrag
TPOG TA TOW TO TAACTIKO £AIKTPO (0 XELPIONOG autdg Ba KAeioel TIg oBAA
olayoéveg Tng Aapidag).

. AlatnpnoTe TIG OBAN olaydveg KAELOTEQ KAl adalpEOTeE TPOOEKTIKA TN
AaBida BloYiag and to evdooKoOTIO.

. Auto 1O deiypa otoU TOU £xel AndBei eival étolo yia meEpAlTépw
LloTOAOYLKN €EE€TAON.

AvTevdeigelg
‘ONeg ol ouvnBilopéveg avtevdei&elg yla ™ Xpnon AaBidwv Blogiag upiag

XpHong toxlouv yia t xpnon AaBwv Bloyiag pag xphong G-Flex. Autd
neptAappavouv:

IXETIKA M€ TO KApPdlayyelakd ovoTha:

5ok, Hypoxia, Comorbidity (TLX. coBapég KapPSIOTIVEULOVIKEG QOoBEveleq Kal
anoenévduon), KoAmitida, Mn eheyxoupevn awpoppaytkn didbean, OFU
éudpaypa Tou puokapdiou, Asiypata 1O0TOV and Tpaupatiopd ayyeiowv oe
€EEAKWON, XpAON OTO KEVTPIKO KAPSLaYYELaKd oUOTNUA.

ZXETIKA ME TO YAOTPEVTEPIKO oloTha:

MNepitovitida, EuBpauotdTnta TOU €VIEPIKOU TOLXWUATOG (TLX. E€AKMING
KOAITI®A, EKKOATWHATITION, €AKOG KOAITIdAG, TOEKN peyakoAwva), MAHpng
KoAiTida, IAeog, Mn TmpoeTOlaONEVO €viepo, Mpdodatn YAOTPOEVTEPLKA
avaotopwon, Ofeia KolAia.

Ievikég avTevdsigeiq:

Mn emtuyxavopevog aoBevig, Zofapn avarveuoTiki avemapkela, OFeia
dldtpnon tTwv odwv, MpwTtoyevhg €vd0OKOMMNON, KOAOVOOKOTNON,
opBookormon. SNy, eykupoouvn.
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Erur\éov, n avdAuon tou Adyou KivdUvou / opéloug Ba Tpérmel va ekmovnBei
and evdooKOTIO Kal KapdloAdyo yia acBeveig Mou XpnoloroloV avTimKTIKA
N avTIBPOUBWTIKA.

MOeavég emmAokEg

MBavéq emumokég eival n dldtpnon, n awpoppayia, ol SUOKOA(Eq KaTd TNV
ctq)mpson / elw0aywyr, TA MNXAVIKA TPOBAARMATA, TA TPORAHUATA TNG
OuoKeUNG, Ta {nTnpata Bpavong.

Ano6nkeuon

H ouokeun aQuTi TAPEXETAL AMOOTEIPWHEVN KAl TIDOKEIEVOU va dlatnpnBei
QUTA N KAtaotaon pEXPL TNV TIPAOTN XPHOoN, TPEMEL va dlatnpeital oty apxtkn
anooTelpwUéVn ouoKeuaaia Tg.

Mnv TomoBeTeiTe avTIKeiueva MAvw 0To 6PYaAvo A T cuokeuaoia Tou!
Mnv anobnkeleTe Ta 6pyava Kovta oe eruBAan xnuika mpoiovral

Mnv ekBétete Ta Opyava oe Aueco N £UPETO NALOKO dwg 1 AAAeg
urepLwdelg aktiveg!

A\

? Na ¢uldooetal oe oTeEYVO PEPOG.

Tuxév mapdariova dev Ba AauBdavovtal umoyn av ta Opyava dev £Xouv
anoBnkeuTel owoTa.

KaBapiopdg kar anooTteipwon

H ouokeun autr €xel oxedlaoTel kal KAAUTITETAL he €yyUnon yia pia kat
povn xpnon!

Kivduvog os miepinTwon snavayxpnoigomnoinong

H ouokeun auth mpoopileTal yia pia povo xpnon. H G-Flex dev ¢pépel kapia
gublvn oe Tepimwon enavayxpnotgoroinong. H enavaxpnoiponoinon upiag
OuoKeUNG piag xpnong uropei va B€oel og kivdouvo Tnv acddalela Tou XpHotn
N Tou aobevh, AOYw evdeXOUEVNG Mn eAeyxOuevng MoOAuvong f/kat
avaglomotiag g anddoong NG CUOKEUNG.

XproTng

O xproteg Twv opydvwv Tng G-FLEX mpérnel va eivat e1dikol oToug Topeiq
Toug. Amatteital KaTAANAN Kat €18k eKMaideuon yla Tnv mMpoeTollacia,
dpovTida Kal TN CUVTAPNON TWV EUKAUTTWY OPYAV®V.

Emokeul Kal mapdariova

lMa v mpootacia g uyeiag Twv UNMAANAAwY pag, Hovo Gpyava mou £Xouv
amoAupavBei | anootelpwBOel Ba yivovtal anodekTd yia avaAuon N eTIOKEUN.
Se KABe TePIMmWoN, oL NUepPOoUNVieg Kal n eykupodTNTA TNG amoAluavong f
arnooteipwong mpémel va avaypddovrar oto eEWTEPLKO MEPOG TNG
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ouokeuaoiag. e mepimwon mou dev MAnpoUTal auth n arnaitnon, Ta 6pyava
Ba eruotpédovTal oTov anooToAéa Xwpig avaluon 1) eTwokeun.

A1GdBgaon TpoiovVTWY
Metd T XpRHon, Ta mpoidvia auTd evdéxetal va amoteAolv
"‘x duvnTikG BloAoylkd kivduvo. Xelploteite kal amoppiyte N
\\X_, OuOoKeUn] oUPGWVA HE TOUG AVAYVWPLOHEVOUG LATPLKOUG

KAVOVIOPOUG Kal Toug LoXUOVTEG TOTUKOUG, TOALTEIOKOUG Kal
opoOoToVSLaKoUG VOHOUG KAl KAVOVIOHOUG.

Nopikn Bdon

loxUet n vopobeoia tng Eupwriaikhg ‘Evwong.

YriooThpI&n TpoidvTwV

Se mepimwon mou €xeTe amopieq N MPOPAARUATA OXETIKA PE Ta 6pyava pag,
ETUKOLVWVNOTE PE TOV TOTUKO dlavopéa N ameubeiag pe ™ G-FLEX katd n

SLAPKELQ TWV WPWV EPYACIAG.
AlaBéoipeg wpeg:  Agutépa €wg Mapaokeun, 9 . Ewg 5 p.p. (MET)
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TR - KULLANIM TALIMATLARI

Kullanim Amaci

Tek Kullanimlik Biyopsi Forsepsi, insan viicudundan endoskoplar yardimiyla biyopsi
ornekleri (doku 6rnekleri) alinmasi amaciyla kullanihr.

Uriin Aciklamasi

Cihaz bir ¢ene (farkh sekil ve boyutlarda), bir spiral yayl hortum (farkl uzunluk ve
caplarda) ve bir caligtirma kolundan olusur.

Hasta niifusu

Cocuklar dahil tim hasta tipleri Tek Kullanimlik Biyopsi Forsepsiyle tedavi edilebilir.
Cocuklar igin IGtfen cocuk boyutlarini kullanin.

ilk uygulamadan &nce éneriler

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

Kullanim ve c¢alistirma hakkinda &n 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 gegin.

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 galisma kanali ¢api arasindaki uyuma dikkat edin.
Sarili biyopsi forsepsini agin, kupalarin agilabildigini / kapanabildigini dogrulamak
icin kolun plastik makarasini diizgiince geri - ileri yénde hareket ettirin.

Prosediir

. Biyopsi forsepsini hastanin vicudundan cikarilacak dokunun (lezyon) yakinina
getirin.

- Koldaki plastik makarayi iterek kupalari agin.

. Forsepsi dokunun uzerine yerlestirin ve plastik makarayi geriye dogru cekerek
Ornegi nazikge alin (bu hareket forseps kupalarini kapatacaktir).
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- Forseps kupalarini kapali tutun ve biyopsi forsepsini dikkatlice endoskoptan
cikarin.
« Alinan bu doku 6rnegi, daha fazla histolojik degerlendirme igin hazir olacaktir.

Kontrendikasyon

Tek kullanimlik biyopsi forseps kullanimi igin tim olagan kontrendikasyonlar G-Flex
tek kullanimlik biyopsi forseps kullanimi igin gegerlidir. Bunlar:

Kardiyovaskiiler sistem ile ilgili:

Sok, Hipoksi, Estani (6rn. Ciddi kardiyopulmoner hastaliklar ve dekompansasyon),
Koagulopati, Kontrol edilemeyen hemorajik diyatezi, Akut miyokard enfarktiisu,
Ulserde damar hasarindan doku o6rnekleri, Merkezi kardiyovaskiler sistemde
kullanim.

Gastrointestinal sistem ile ilgili:

Peritonit, Bagirsak duvarinin kirilganhigi (6rn. Ulseratif kolit, divertikdlit, kolit
Ulserosa, toksik megacolon), Fulminant kolit, lleus, Baglanmamis bagirsak, Son
gastrointestinal anastomoz, Akut karin.

Genel kontrendikasyonlar:
Ac olmayan hasta, Siddetli solunum yetmezIligi, Kanallarin akut perforasyonu,
Primer endoskopi, kolonoskopi, rektoskopi; Sepsis, Gebelik.

Ayrica, antikoagulan veya anti-agregat kullanan hastalar icin endoskopist ve
kardiyolog tarafindan risk / fayda oraninin analizi yapiimaldir.

Muhtemel Komplikasyonlar

Olasi komplikasyonlar; perforasyon, kanama, ¢ikarma / takma zorlugu, mekanik
sorunlar, bikulmus cihaz sorunlari, kirllma sorunlaridir.

Depolama

Bu cihaz sterilize edilmis olarak teslim edilir ve bu durumunun ilk kullanima kadar
korunmasi i¢in orijinal sterilize ambalajinda tutulmalidir.

Cihaz veya ambalaji Gzerinde herhangi bir nesne koymayin!
Cihazlar agresif kimyasal driinlerin yakininda depolamayin!!
>/\+<\ Cihazlari 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.
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Temizlik ve Sterilizasyon
@ Bu cihaz tek kullanima yénelik tasarlanmis ve garanti altina alinmigtir!

Tekrar kullanim durumunda risk

Bu cihazlar yalnizca bir kez kullanima yoneliktir. 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 giivenligi bakimindan risk teskil edebilir.
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.

Uriiniin atiimasi
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)
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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 - AptBuodg katahdyou
AR - g SIGSII 53, -yl
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 - SupBouleuTteite TIg 0dnyieg xpHong
AR - alaai¥l sladsd sl
TR - Kullanim talimatlarina bagvurun

e

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

TR - Parti
EN - Date of manufacture
FR - Date de fabrication
NL - Fabricagedatum
ES - Fecha de fabricacion
DE - Herstellungsdatum
PT - Data de fabricacdo
IT - Data di fabbricazione
EL - Huepounvia kKataokeung

AR - gl 5,0

TR - Uretim tarihi
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STERILE

EO

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 - Ll
TR - Son kullanma tarihi

EN - Sterilized using ethylene oxide
FR - Stérfilisé a I'oxide d’éthylene
NL - Gesteriliseerd met ethyleenoxide
ES - Esterilizado por 6xido de etileno
DE - Sterilisiert mit Ethylenoxid
PT - Esterilizado por oxido de etileno
IT - Sterilizzato utilizzando I'ossido di etilene
EL - AnooTelp®Bnke pe atbulevoEeidlo
AR - LY ST aladiol alee
TR - Etilen oksit kullanilarak sterilize edilmigtir

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 - N&o usar se a embalagem encontra-se danificada
IT - Non utilizzare se la confezione & danneggiata
EL - Mn XpnotyomoleiTe TO MPOIOV av n cuokeuaoia
&xel utootel nuid

AR - Gl 5gall il 13] @il ausios ¥
TR - Ambalaj hasarlysa kullanmayin

EN - Do not reuse
FR - Ne pas réutiliser
NL - Niet opnieuw gebruiken
ES - No reutilizar
DE - Nicht wiederverwenden
PT - Né&o reutilize
IT - Non riutilizzare
EL - Mnv emavaypnotuoroleite
AR - alaaiiylsole) Hlaad
TR - Tekrar kullanmayin
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EN - Keep away from sunlight
FR - Conserver a |'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 Zadl e [y Jada)
TR - Gunes i1sigindan 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 ole o6 ada)
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 - MoodtnTta povadwyv ava kouti
AR - Gguiall o8 olaagll L
TR - Kutu bagina birim miktari
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(G.rlex:

G-Flex Europe S.P.R.L. - 20, Rue de I'industrie 1400
Nivelles - Belgium | Phone: +32 67.88.36.65 1 639

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