G rlex:

EN - DISPOSABLE ENDOSCOPIC FORCEPS &

RETRIEVERS
FR - PINCES ENDOSCOPIQUES ET A CORPS
ETRANGERS JETABLE
NL - WEGWERP ENDOSCOPISCHE KLEMMEN &
RETRIEVERS

ES - FORCEPS ENDOSCOPICO Y PARA CUERPO
EXTRANO DESECHABLES
DE - ENDOSKOPIEZANGEN UND -GREIFER FUR
) DEN EINMALGEBRAUCH
PT - FORCEPS E EXTRATORES ENDOSCOPICOS
DESCARTAVEIS
IT - PINZA ENDOSCOPICA E SISTEMI DI
RECUPERO MONOUSO
EL - ENAOZKOMIK'H AAB’IAA KAI AAB’IAA
AGA'IPEZHE M'IAZ XP'HZHZ
AR - Jlaxicd | dalad cila,adicd 1§ 13U
L lall yuaiil oo daS(All
TR - TEK KULLANIMLIK ENDOSKOPIK FORSEPS
VE CIKARICILAR

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

Current Name: IFU-Disposable Endoscopic Forceps & Retrievers ~ Creation Date:

This document is only controlled in electronic format by the QM.

04/06/2020 Version: 11


mailto:info@g-flex.com?subject=
http://www.g-flex.com

EN - INSTRUCTION FOR USE .....ccoocereieieeeeeeeeeeesesseeeeeeeees 3

FR - MODE D'EMPLOI «....vveiiiesieeeteesteeeneeesieesneeesseeseeesnee s 5
NL - GEBRUIKSAANWIJZING ..veevuvranriernerenseeseeessessnenesseesneeens 8
ES - INSTRUCCIONES DE USO ...eevvreureeeerinieeseeeseeeseensenens 10
DE - GEBRAUCHSANWEISUNG.....cuveereeeseeeseeesneeeseessnenenenns 13
PT - INSTRUGOES DE USO.....ccvveiireieeniieiieesee e seen e 15
IT - ISTRUZIONI PER L’USO ...eeuveeiereneeeneeesnteessesseeessensenens 18
EL - OAHMIES XPHEHS cooiiiiiieee et 20
AR alunied | Slaslad = Lyl 23
TR - KULLANIM TALIMATLARI ..ceenteeseeeeeeeseeeeneeeneeesneeeseee e 26



EN - INSTRUCTION FOR USE

Intended Use

Disposable Endoscopic Forceps & Retrievers are intended for taking out foreign
bodies from the human body using endoscopes.

Product Description

The Disposable Endoscopic Forceps & Retrievers are made of a flexible tube with a
grasping distal end controlled by a handle.

Advices before first application

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

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

Unwind the disposable endoscopic forceps and/or retrievers, manipulate backward -
forward smoothly the plastic spool of the handle to verify the opening / closing of the
cups.

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

Handling and Operation

Disposable Endoscopic Forceps & Retrievers must be inserted through the
endoscope operating channel with its graspers or snare withdrawn into the tube.
Please observe compatibility between Disposable Endoscopic Forceps & Retrievers
and the endoscope operating channel diameter.

Disposable Endoscopic Forceps & Retrievers are indicated for suspected gastritis,
diagnosis (color patches, Mucosa defect, tissue bulges Bever) and Chronic
diarrhea.

Forceps and retrievers composed by a catheter should never be manipulated
with their catheter winded as this may damage the device and make its usage
impossible.

Depending on the foreign body, the device can be damaged and the removing
procedure failed. Therefore, it is recommended to have replacing devices on
hand.

Procedure

Once the foreign body is located in the patient’s body the following procedure
should be done:

- Insert the device into the endoscope.

. Place the distal end of tube in front of the object to be removed.
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- Push the handle spool in order to take the grasping end out of the tube and then
bring the object to be captured in the center of the graspers.

. Close the prongs or snare carefully as much as the object allows by pulling back
the handle spool.

- Remove the object and the grasper gently withdrawing the endoscope. Always
keep the grasper prongs or snare tightly closed.

Contraindication

- Bleeding disorders

. Tissue samples from stumps in vascular ulcers

- Inadequate preparation of the patient (intestinal)

. General. OGD, colonoscopy, proctoscopy, sigmoidoscopy

Possible complication

- Perforation, hemorrhage, infection, sepsis, allergic reaction to medication,
hypotension, respiratory depression or arrest, cardiac arrhythmia or arrest.

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!

/\/\fl/\ Do not expose the instruments to direct or indirect sunlight or other ultra-violet
4N 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
- ] ; h : h
Ny % 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

Pinces endoscopiques et a corps étrangers jetables est congu pour retirer les objets
ayant pénétré le corps humain, par l'intermédiaire d'un endoscope.

Description du produit

Pinges endoscopiques et a corps étrangers jetables se composent d'un cathéter
flexible prolongé par un mécanisme de préhension a I'extrémité distale, contr6lé par
une poignée.

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 premiére 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

Déroulez les pinces endoscopiques et a corps étrangers jetables, manipulez-les en
arriere - avancez doucement la bobine en plastique de la poignée pour vérifier
I'ouverture / la fermeture des gobelets.

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



Maniement et utilisation

Les pinces endoscopiques et a corps étrangers jetables doivent étre inséré dans le
canal opérateur de I'endoscope, ses pinces rentrées dans le cathéter. Veuillez
vérifier que le diamétre de la pinge endoscopique et a corps étrangers jetable est
compatible avec celui du canal opérateur de I'endoscope.

Les pinges endoscopiques et a corps étrangers jetables sont indiqués dans les cas
suspectés de gastrite, pour les diagnostics (taches de couleur, défauts de
muqueuse, grosseurs tissulaires) et les diarrhées chroniques

Pinces endoscopiques et a corps étrangers composées d’un cathéter ne
doivent jamais étre manipulée avec leur cathéter enrouler car cela peut
panifier le dispositif et rendre son usage impossible.

Selon le corps étranger, l'appareil peut étre endommagé. Par conséquent, il
est recommandé d'avoir des dispositifs de remplacement a portée de main.

Procédure

Une fois que le corps étranger a été localisé dans I'organisme du patient, suivez la
procédure ci-dessous :

Insérer I'appareil dans I'endoscope.

Placer I'extrémité distale du cathéter devant I'objet a extraire.

Pousser la manette de poignée pour faire sortir le dispositif de préhension du
cathéter, puis amener l'objet a extraire au centre des pinces.

Refermer les pinces ou anse avec autant de précautions que le permet I'objet en
ramenant la manette de poignée.

Extraire l'objet et les pinces ou anse en retirant doucement I'endoscope. Toujours
s'assurer que les branches de la pince sont bien fermées.

Contre-indications

« Troubles de saignement

- Echantillons tissulaires de souches d'ulcéres vasculaires
- Mauvaise préparation du patient (intestinale)

. Général FOGD, coloscopie, rectoscopie, sigmoidoscopie

Complications possibles

- Perforations, hémorragies, infections, septicémies, réactions allergiques aux
médicaments, hypotension, dépression ou arrét respiratoire, arythmie ou arrét
cardiaque.

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 !



- . by I H a
//\Tlt Ne pas exposer les produits a la lumiére du soleil ou & d'autres rayons ultra-
‘&~ violets directement ou indirectement.

T 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 controlée 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 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
Apres utilisation, ce produit peut étre considéré comme un déchet
3’ 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)

7



NL - GEBRUIKSAANWIJZING
Beoogd gebruik

Deze Wegwerp Endoscopische Klemmen & Retrievers zijn bedoeld om corpora
aliena uit het menselijk lichaam te verwijderen met behulp van endoscopen.

Productomschrijving

Deze instrumenten bestaan uit een flexibele buis met aan het distale uiteinde een
grijper die bediend kan worden met een hendel.

Informatie vo6r het eerste gebruik

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

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

Ontspan de Wegwerp Endoscopische Klemmen & Retrievers, manipuleer soepel de
plastic spoel van de handgreep naar achteren om de opening / sluiting van de cups
te controleren.

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

Hantering en werking

Het instrument (Wegwerp Endoscopische Klemmen & Retrievers moet met de
grijpers binnenin de buis in het werkkanaal van de endoscoop gebracht worden.
Gelieve de compatibiliteit tussen het instrument (Wegwerp Endoscopische
Klemmen & Retrievers) en de diameter van het werkkanaal van de endoscoop te
respecteren.

Het instrument (Wegwerp Endoscopische Klemmen & Retrievers) is geindiceerd
voor verdenking op gastritis, voor diagnostiek (kleurafwijkingen, slijmvlieslaesies,
weefseluitstulpingen "Bever") en voor chronische diarree.

Wegwerp Endoscopische Klemmen & Retrievers die door een katheter zijn
samengesteld, mogen nooit met de katheter worden gemanipuleerd, omdat
dit het apparaat kan beschadigen en het gebruik ervan onmogelik kan
maken.

Afhankelijk van het vreemde lichaam kan het apparaat worden beschadigd.
Daarom is het aanbevolen om apparaten te vervangen die bij de hand zijn.

Procedure

Zodra het corpus alienum in het lichaam van de patiént gedetecteerd is, moet de
volgende procedure uitgevoerd worden:



- Breng het instrument in de endoscoop.

- Plaats het distale uiteinde van de buis voor het te verwijderen voorwerp.

Druk op de hendel om het uiteinde van de grijper buiten de buis te brengen.

Positioneer daarna het te verwijderen voorwerp naar het midden van de grijper.

- Sluit de grijper of de strik vervolgens voorzichtig zover het voorwerp dat toestaat,
door de hendelspoel terug te trekken.

- Verwijder het voorwerp en de grijper voorzichtig door de endoscoop terug te
trekken. Blijf de bek of de strik goed gesloten houden.

Contra-indicaties

- Stollingsstoornissen

- Weefselmonsters van vasculaire ulcera

- Onvoldoende voorbereiding van de patiént (intestinaal)

. Algemeen. OGD, colonoscopie, rectoscopie, sigmoidoscopie

Mogelijke complicaties

. Perforatie, bloeding, infectie, sepsis, allergische reactie op medicatie, hypotensie,
ademdepressie of ademstilstand, hartritmestoornissen of hartstilstand.

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!

//Tt 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
@ Dit instrument is gemaakt en gewaarborgd voor eenmalig gebruik!

Risico in geval van hergebruik

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



Gebruiker

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

Reparaties en klachten

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

Afvoer van het product

Na gebruik kunnen deze producten mogelijk biologische risico’s met
>/ . .
Y7 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 férceps endoscopicos y para cuerpo extrafio desechables estan disefados
para extraer cuerpos extrafios del cuerpo humano utilizando endoscopios.

Descripcion del producto

Forceps endoscépicos y para cuerpo extrafo desechables estan compuestos por
un tubo flexible con una pinza o una cesta en el extremo distal controlado por un
mango.

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

Desenrolle los forceps endoscépicos y para cuerpo extrafio desechables, manipule
hacia atras - desplace suavemente el carrete de plastico del mango para verificar la
apertura / cierre de los mismos.

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

Manejo y funcionamiento

Los férceps endoscopicos y para cuerpo extrafio desechables deben ser insertados
a través del canal de trabajo del endoscopio con sus pinzas o cestas retraidas
dentro del tubo. Tenga en cuenta la compatibilidad entre los férceps endoscopicos y
para cuerpo extrafio desechables y el diametro del canal de trabajo del endoscopio.
Los férceps endoscopicos y para cuerpo extrafio desechables estan indicados para
sospecha de gastritis, diagnostico y diarrea crénica.

Los férceps endoscopicos y para cuerpo extrafio desechables compuestos
por un catéter nunca deben manipularse con el catéter enrollado, ya que esto
puede danar el dispositivo e imposibilitar su uso.

Dependiendo del cuerpo extrafio, el dispositivo puede dafarse. Por lo tanto,
se recomienda tener a mano dispositivos de reemplazo.

Procedimiento

Una vez localizado el cuerpo extrafio en el cuerpo del paciente, se debe seguir el
siguiente procedimiento:

Insertar el dispositivo en el endoscopio.

Colocar el extremo distal del tubo frente al elemento que debe ser extraido.
Empuje el mando para extraer las pinzas o cesta fuera del tubo y, posteriormente,
capture el objeto y coloquelo en el centro de las pinzas o cesta.

Cerrar las plas o el asa tan cuidadosamente como el objeto permite tirando del
mango hacia atrés.

Retire el objeto y la pinza con cuidado al extraerlos del endoscopio. Mantenga
siempre las plas o el asa bien cerradas.

Contraindicaciones

. Problemas de sangrados frecuentes

- Muestras de tejidos de difuminadores de Ulceras vasculares
. Preparacion inadecuada del paciente (intestinal)

. Colonoscopia, proctoscopia, sigmoidoscopia

Complicaciones posibles

- Perforacion, hemorragia, infeccion, sepsis, reaccion alérgica a medicacion,
hipotension, depresion respiratoria o parada respiratoria, arritmia cardiaca o
parada cardiaca.



Almacenamiento

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

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

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

T. Mantener en un lugar seco.

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

jEste producto ha sido disefado 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 formacion 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

A’x 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.

12



Atencioén 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

Endoskopiezangen und -greifer fir den Einmalgebrauch sind dafiir konzipiert,
Fremdkérper mithilfe von Endoskopen aus dem menschlichen Kérper zu entfernen.

Produktbeschreibung

Die Endoskopiezangen und -greifer fir den Einmalgebrauch bestehen aus einem
flexiblen Rohr mit einem distalen Greiferende, das von einem Griff gesteuert wird.

Hinweise vor der ersten Anwendung

Der Anwender sollte vor der ersten Anwendung des Instruments diese
Gebrauchsanweisung grindlich studieren. Er muss die Funktionsweise und
Handhabung 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 unverziglich zur Begutachtung an die G-
Flex GmbH zuriickzusenden.

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

Handhabung und Durchfiihrung

Die Endoskopiezange und -greifer fir den Einmalgebrauch missen mit in das
Rohr gezogenen Greifern und Schlinge durch den Bedienungskanal des
Endoskops eingeflihrt werden. Achten Sie bitte auf Kompatibilitat zwischen der
Endoskopiezange und den -greifern fir den Einmalgebrauch und dem
Durchmesser des Endoskop-Bedienungskanals.

Die Endoskopiezange und die -greifern fir den Einmalgebrauch sind bei
Verdacht auf Gastritis, zur Diagnose (Farbflecken, Schleimhautdefekt,
Gewebebeulen Bever) und chronischer Diarrhé indiziert.

Wickeln Sie die Zange und/oder den Greifer flir den Einmalgebrauch ab und
bewegen Sie die Kunststoffspule des Griffs leicht nach hinten und nach vorn, um
das Offnen/SchlieBen der Schalen zu tUberprifen.

Die Zange und die Greifer, die einen Katheter umfassen, sollten nie mit

aufgewickeltem Katheter bedient werden, da dies das Geréat beschéadigen
kann, wodurch seine Nutzung unméglich wird.
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Je nach Fremdkoérper kann das Gerat beschadigt werden. Daher wird
empfohlen, Ersatzgeréate zur Hand zu haben.

Verfahren

Nachdem der Fremdkoérper im Korper des Patienten lokalisiert wurde, sollte

folgendermafBen vorgegangen werden:

- Flhren Sie das Gerat in das Endoskop ein.

Platzieren Sie das distale Schlauchende vor das Objekt, das entfernt werden soll.

. Driicken Sie auf die Griffspule, um das Greifende aus dem Rohr hervortreten zu

lassen. Bringen Sie das zu erfassende Objekt in die Greifermitte.

SchlieBen Sie die Greiferzinken oder die Schlinge durch Zuriickziehen der

Griffspule vorsichtig so weit, wie es das Objekt zulésst.

- Entfernen Sie das Objekt und den Greifer durch vorsichtiges Zurlckziehen des
Endoskops. Halten Sie die Greiferzinken oder die -schlinge stets fest
geschlossen.

Kontraindikationen

- Blutungsstérungen

. Gewebeproben aus Stimpfen in vaskularen Geschwiren

« Unzureichende Vorbereitung des Patienten (Darm)

- Allgemein OGD, Koloskopie, Proktoskopie, Sigmoidoskopie

Mégliche Komplikationen

- Perforation, Blutung , Infektion, Sepsis, allergische Reaktion auf die Medikation,
Bluthochdruck, Atemdepression oder -stillstand, Herzarrythmie oder -stillstand

Lagerung

Dieses Gerat wird sterilisiert geliefert. Um diesen Zustand bis zur ersten
Anwendung beizubehalten, muss es in seiner sterilisierten Originalverpackung
aufbewahrt werden.

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

L

—#< Setzen Sie dieses Gerét keiner direkten sowie indirekten Sonnen- oder
“& " anderweitigen UV-Strahlung aus.

T Vor Nasse schitzen.

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

Reinigung und Sterilisation
@ Dieses Gerat ist so konzipiert und garantiert fir den einmaligen Gebrauch!
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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 maéglicherweise 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 beziiglich Handhabung von
Endoskopie-Instrumenten besitzen.

Reparatur und Reklamationssendungen

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

Entsorgung des Produkts

Diese Produkte stellen nach ihrer Verwendung mdéglicherweise eine
\"% biologische Gefahr dar. Bei Umgang und Entsorgung des Produkts

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

Rechtsgrundlage
Es gilt EU-Recht.
Service

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

PT - INSTRUCOES DE UsO

Utilizacao prevista

Os forceps e extratores endoscépicos descartaveis destinam-se a retirar corpos
estranhos do corpo humano usando endoscopios.

Descri¢cao do produto

Os férceps e extratores endoscépicos descartaveis séo fabricados em tubo flexivel
com uma extremidade distal de aperto controlada por um cabo proximal.
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Orientacdes para antes do primeiro uso

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

E necessério e essencial um conhecimento prévio relativo a manipulacédo 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.

Desenrolar o férceps e/ou os extratores endoscopicos descartaveis, manipular para
trds — avancar cuidadosamente o botdo plastico do cabo para verificar a abertura/
fecho dos calices.

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

Manuseamento e operacao

Os férceps e extratores endoscopicos descartaveis tém de ser introduzidos
através do canal de operagdo do endoscopio com as pingas ou lagos
introduzidos no tubo. Observar a compatibilidade entre os férceps e extratores
endoscopicos descartaveis e o didmetro do canal de operagcédo do endoscépio.
Os forceps e extratores endoscopicos descartaveis estdo indicados em caso de
suspeita de gastrite, diagnoéstico (manchas de cor, problema de mucosa,
excrescéncias tecidulares Bever) e diarreia cronica.

Os férceps e extratores sao constituidos por um cateter e ndo devem ser
nunca manuseados com o cateter enrolado uma vez que pode danificar o
dispositivo e impossibilitar a sua utilizag&o.

Dependendo do corpo estranho, o dispositivo pode ser danificado. Portanto,
recomenda-se ter dispositivos de substituicdo a mao.

Procedimento

Uma vez localizado o corpo estranho no corpo do doente, seguir o seguinte

procedimento:

- Introduzir o dispositivo no endoscopio.

« Colocar a extremidade distal do tubo a frente do objeto a remover.

. Empurrar o botdo do cabo para retirar a extremidade de aperto para fora do tubo
e posicionar o objeto a recuperar no centro das pingas.

. Fechar as pontas ou o lago cuidadosamente e tanto quanto o objeto permitir
puxando o botéo do cabo para tras.

. Com cuidado, retirar o objeto e as pincas do endoscépio. Manter sempre as
pontas da pinga ou o lago téo fechados quanto possivel.

Contraindicagoes

. Disturbios hemorragicos
- Amostras de tecido de ramos em Ulceras vasculares
. Preparagédo inadequada do doente (intestinal)
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- Gerais: gastroduodenoscopia esofagica, colonoscopia, proctoscopia,
sigmoidoscopia

Possiveis complicacoes

. Perfuracdo, hemorragia, infecdo, sépsis, reacdo alérgica a medicagao,
hipotenséo, depressédo ou paragem respiratoria, arritmia ou paragem cardiaca.

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.

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 versdo descartavel deste dispositivo foi projetado e é garantido para uso
unico!

Risco em caso de reutilizacédo

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

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

Usuario
Os usuarios dos instrumentos G-FLEX precisam ser especialistas em suas areas.

E obrigatério um treinamento adequado e especifico para preparagéo, cuidado e
manutengéo dos instrumentos flexiveis.

Reparos e reclamacoes

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

Depois de utilizados, estes produtos podem representar um risco
(C.x biolégico potencial. Manusear e eliminar em conformidade com a
\w, pratica médica padrdo e com as regulamentagbes e leis locais,
federais e estatais aplicaveis.

Base legal
Aplicar-se-4 a legislagdo da Unido Europeia.

Suporte ao produto

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

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

IT - ISTRUZIONI PER L’USO

Uso previsto

Le pinze endoscopiche e i sistemi di recupero monouso sono pensati per estrarre
corpi estranei dal corpo umano utilizzando gli endoscopi.

Descrizione del prodotto

Le pinze endoscopiche e i sistemi di recupero monouso sono realizzati con un tubo
flessibile e un’estremita distale a gancio controllata da un manico.

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.

Aprire la pinza endoscopica e/o i sistemi di recupero monouso, spostare avanti e
indietro delicatamente la bobina di plastica del manico per verificare I'apertura/
chiusura delle coppe.

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

Uso e funzionamento

Le pinze endoscopiche e i sistemi di recupero monouso devono essere
inseriti nel canale operativo endoscopico con i dispositivi di presa o l'ansa
inserita nel tubo. Osservare la compatibilita tra il diametro della pinza
endoscopica monouso e quello del canale operativo endoscopico.
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La pinza endoscopica e i sistemi di recupero monouso sono indicati per la
gastrite sospetta, la diagnostica (macchie colorate, difetto della mucosa,
rigonfiamenti di tessuto Bever) e diarrea cronica.

La pinza e il sistema di recupero composti da un catetere non devono essere
mai maneggiati con il catetere chiuso dal momento che questo potrebbe
danneggiare il dispositivo e renderne I'uso impossibile.

A seconda del corpo estraneo, il dispositivo pud essere danneggiato.
Pertanto, si consiglia di avere a portata di mano i dispositivi sostitutivi.

Procedura

Una volta individuato il corpo estraneo nel corpo del paziente, attenersi alla seguente

procedura:

- Inserire il dispositivo nell’endoscopio.

- Inserire I'estremita distale del tubo davanti all’oggetto da rimuovere.

- Premere la bobina del manico per far uscire I'estremita di aggancio fuori dal tubo
e portare I'oggetto da afferrare al centro dei dispositivi di presa.

« Chiudere accuratamente le cannule o le anse per quanto consentito dall’oggetto
tirando indietro la bobina del manico.

- Rimuovere I'oggetto e il dispositivo di presa delicatamente ritirando I’endoscopio.
Tenere sempre le cannule del dispositivo di presa o I'ansa ben chiusa.

Controindicazioni

- Problemi di sanguinamento

. Campioni di tessuto da ceppi nelle ulcere vascolari

. Inadeguata preparazione del paziente (intestinale)

- Generali. OGD, colonoscopia, proctoscopia, sigmoidoscopia

Possibile complicazione

- Perforazione, emorragia, infezione, sepsi, reazione allergica al farmaco,
ipotensione, depressione o arresto respiratorio, aritmia o arresto cardiaco.

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
‘& ultravioletti!

? Conservare in un luogo asciutto

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

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.
- o - ) .
V7 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=

MNpoPBAendpusvn xpron

H Evdookorukn AaBida kal n AaBida adaipeong piag xpnong nmpoopilovtal yia
mv adaipeon &Evwv owpdTwv amd To avBp®OMvo Owpa HE TN XPHon
evdooKoTiWV.

Nepiypadn mpoidvTog
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H Evdookorukr AaBida kat n AaBida adaipeong piag xpnong eivat
KATOOKEUAOUEVEG aMd €UKAUMTO OWAN VA e €va TEPLPEPIKO AKPO CUAANYNG
mou eAéyxetal and wa Aapn.

ZupBOUAEG TIpIV a0 TRV TIPWTN XPAON

Al0BACTE TPOCEKTIKA KAl aKo)\ouer’]OTa 6)\eq T oﬁnyisq Kat npoméonon’]oelq
Aettoupyiag kat aonpa)\staq TP anoé v npwm Xphon ™g OUOKEUNG.
Anatteitat kat eivar anapaitn™) n mponyoUHevVn YV@®ON OXETIKA HE TOV
XELPLoPo Kat ™ Aettoupyia.

AdalpéoTte TO OpPyavo TPOOEKTIKA amd Tn ouokeuaoia kal €EETAOTE TIQ
OUOKEUEG Yl TuXOV Inuid. e mepimwon {nNUIAg N oTolxeiwv mou Aeimouv,
ETLKOLVWVIOETE QUECWS HE TOV dlavopéa oag.

=eTUAiETe TV evdookorukn AaBida f/kal T AaBida adaipeong piag xpnong
Kal Xelploteite opald mpog ta eUnpPog - TPOG TA TOW TO MAACTIKO ENIKTPO TNG
AaBAG yla va emaAnBeloeTe 10 Avotypa / KAE(oIo Twv oBAA olayovwy.

@Zs MepiMmTwon Tou n ouokeuaocia éxel umootel {nuia, dev eivat
£YYUNMEVN N KATAOTAON AMOCTEIPWONG TNG CUCKEUNG.

Xe1piop6g Kai Asitoupyia

H Evdookorukf AaBida kat n AaBida adaipeong piag xpnong mpénet va
Mepacouv uéou anod To KavaAl spyaoiaq Tou evdookoriou pe TIg AaBideq
oUAANYNG 1) Tov BpdXo amocuppéva péoa oTov cwAfva. EmaAnBelote
oupBatéTnNTa peTAgU me BlauE;Tpou g Evdookorukng )\QBIBQQ /
AaBidag adaipeong piag xpnong kat Tou KavaAlol epyaciag Tou
evdoOKoTIOU.

H Evdookomikn AaBida kat n AaBida adaipeong piag xpnong
evdeikvuvTal 6Tav undpyxel urnoyia yaotpitidag, yua dldyvwon (Tur’]uam
Xpwuatog, BAABN BAevvoyovou, eEoykmuata LoTou Bever) kat yla xpovia
Slappola.

Aev Tipémel TOTE va XelpiCeote ) AaBida kat Tn AaBida apaipeong mou
aroteAolvTal and KabeThpa Ue Tov KABeTHpa TUALYUEVO, KABMG Uropei
va TpokANnBei BAGRN oOTn ouokeurn) Kal va pnv eivat mMéov duvati n
Xpnon mg.

Avaloya pe To EEVO Oma, N CUCKEUR UMnopei va kataotpadel. SUVEN®g,
ouvIoTATal va £€xeTe 0Tn d1d0e0Y) 0ag OUOKEUEG avTiKaTAoTaoNng.

Aladikacia

MOALG evTtomioete To &Evo OWMA OTO OWWA Tou acBevr, mpémel va

aKkoAouBnoeTe TNV Mapakatw dladikaaoia:

. EloaydyeTe Tn OUOKEUN OTO £VOOOKOTIO.

. TomoBeTHOTE TO MEPLPEPIKO AKPO TOU CWAARVA UTMPOOTA and TO AVTIKEIUEVO
mpog adaipeon.

. IMPWETE TO ENKTPO TNG AaBNG mpokelwévou va e&axbei To dkpo cUAANYNG
and Tov owAfva Kal EMelTa GpEPTE TO AVTIKEIUEVO TIPOG apaipeoNn OTO KEVTPO
NG AaBidag cUAANYNG.
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. K\eiote mpooekTikA TIg H0TEG N TOV BpdYOo OTOV BABUO TOU eMuTPEMETAL AMO
TO AVTIKE(EVO TPABOVTAG TO EAIKTPO TNG AaBNG MPog Ta Tiow.

. Apalpéate To avTikeipevo kat ™ AaBida cUAANYNG armocUpovtag Ta anaAd
arnod to evdookomo. Alatnpeite mvra Kahd KAElOTEG TIG pMUTEG TNG AaBidag
OUAANYNG 1) Tov Bpdxo.

AvTevdeigelg

« ALLOPPAYLKEG BLATAPAXES

. Agiypata 1oToU and KoAoBhUaTa O ayyelakd EAkn

. Avemapkng TPOETOLHAC{a TOU aoBeVR (EVTEPLKR)

.« Tevikd. Ol0opayo-yaoTpo-dwdekadaktuhookdémmoan (OGD), koAovookormon,
TPWKTOOKAOTMON, OlYHOES00KOT™oN

MOavég emmAoKEG

. Aldtpnon, awoppayia, péAuvon, onYn, aAAepyikr) avTtidpaon ota Gpappaka,
uTiOTAON, AVATIVEUOTIKA KATAOTOAN 1 avakorr, Kapdlakh appubuia n
avVaKoTT).

Amnofnkeuon

H ouokeuf) auTh TOPEXETAL AMOCTELPWHEVN KAl TPOKEIWEVOU va dlatnpnBel
QUTA N KATAoTaon UEXPL TNV MP®OTN XPNOoN, TIPEMEL va dlaTnpeital oTnv apxLkn
anooTtelpwuévn cuokeuaaia ™g.

Mnv TonoBeTeiTE AVTIKE(NEVA TIAVW OTO 6PYAVO N TN cuokeuaaia Tou!
Mnv arnobnkeleTe Ta 6pyava Kovta o eruBAafn xnuikd mpoidvra!l
~ ! — I 1 2 7 ’ 3 s 1
//\T/t Mnv ekBeétete Ta Opyava oe APeco 1N €UPECO NAlOKO dwg N AAAegQ
O unepthdelg akTiveg!

T Na puldooetal o oTeyvo HéEPOGg

Tuxov mapdrmova dev Ba AauBdvovtar umdyn av ta opyava dev €Xouv
anoBnkeuTel cwoTA.

KaBapiopog Kal anooTeipwon
H ouokeun autr) €xel oxedlaoTel kat KAAUTTETAL He €yyUnon yla pia kat
povn xpnon!

Kivduvog os miepinTwon snavaypnoigomnoinong

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

OL xpnhoteg Twv opydvwv tng G-FLEX mpénet va eival e1dikol otoug Touelg
Toug. Araiteital KataAANAn Kat €Ik ekmaideuon ywa Tnv mpoeTolyacia,
$POVTI®A KAl TN CUVTAPNON TWV EUKAUTTWY 0OPYAVWYV.

Emokeun Kal mapdarmova

lMa v mpootacia g uyeiag Twv UMaAAAAwV pag, povo dpyava Tou €XouV
amoAupavBei ) anooTelpwBei Ba yivovtal amodeKTd yia avAiAuon 1 EMOKEUR.
Se KaBe mepimrwon, ol nuepounvieq Kat n eykupdTNTA TNG aroAlpavong 1
anooTeipwong Tmpémel va avaypdaoovrtal OTo eEWTEPLKO HEPOG TNG
ouoKkeuaoiag. e mepimrwon mou dev MnpoUTal auTh n amaitnon, Ta 6pyava
Ba euoTPEPOVTAL OTOV AMOOTOAEA XWPIG avaAuaon i ETLOKEUT).

A1d0gon nMpoidvVTWV
Metd T Xpnon, Ta mPoidvTa autd evdExetal va amoteAolv
g’ duvnTiKG BloAoylkOd Kivduvo. Xelploteite KkKal amoppiPte N
\\X_, ouokeunl oUpPwvVA HE TOUG AVAYVWPLOUEVOUG LaTPLKOUGg

KavovIiopoUg Kal Toug toxUovTeg TorukoUg, TOALTELAKOUG Kal
OMOOTIOVOLaKOUG VOLOUG KAl KAVOVIOUOUG.

Nopiki Baon

loxUel n vopoBeoia g Eupwrnaikig ‘Evwong.

YTooTApIEN MPoidovVTWV

Se mepimwon mou éxeTe amopieg N MPOBAARUATA OXETIKA He Ta Opyavd pag,
ETMKOIVWVNOTE PE TOV TOTUKO dlavopéa N aneubeiag pe T G-FLEX katd

dlapKela TwV WPWV epyaoiag.
AlaBéoipeg wpeg:  Asutépa £wg Mapaokeun, 9 L. £wg 5 p.p. (MET)
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TR - KULLANIM TALIMATLARI

Kullanim Amaci

Tek Kullanimlik Endoskopik Forseps ve Cikaricilar, yabanci cisimleri insan
vicudundan endoskoplar kullanarak ¢ikarma amaghdir.

Uriin Agiklamasi

Tek Kullanimlik Endoskopik Forseps ve Gikaricilar, bir kol tarafindan kontrol edilen
kavrayici distal uca sahip esnek bir borudan olusur.

ilk uygulamadan 6nce 6neriler

Cihazin ilk uygulamasindan énce tiim calistirma glvenlik talimatlarini ve uyarilari
litfen dikkatlice okuyun ve izleyin.
Kullanim ve c¢alistirma hakkinda 6n bilgi sahibi olunmasi gerekli ve énemlidir.
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Cihazi dikkatlice ambalajindan ¢ikarin ve cihazlar her tirli hasar olasiligi yéninden
inceleyin. Herhangi bir hasar veya eksik parca durumunda hemen distriblitoriinizle
iletisime gecin.

Sarili tek kullanimlik endoskopik forseps ve/veya kavrayicilari agin, kupalarin
acilabildigini / kapanabildigini dogrulamak icin kolun plastik makarasini diizglince
geri - ileri yonde hareket ettirin.

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

Kullanim ve Calistirma

Tek Kullanimhk Endoskopik Forseps ve Gikaricilar, kavrayicilari veya kiskaci
borunun igine ¢ekilmis halde endoskop calisma kanalina yerlestirilmelidir.
Latfen Tek Kullanimlik Endoskopik Forseps ve Cikaricilar ile ¢galisma kanal
¢api arasindaki uyuma dikkat edin.

Tek Kullanimhik Endoskopik Forseps ve Cikaricilar, supheli gastrit, teshis
(renkli yamalar, Mukoza kusuru, doku siskinlikleri Bever) ve Kronik ishalde
endikedir.

Bir kateterden olusan forseps ve cikaricilar, asla kateterleri sarili halde
hareket ettiriimemelidir. Bunun yapilmasi cihaza hasar verebilir ve kullanimini
imkansiz kilabilir.

Yabanci cisme bagl olarak, cihaz zarar gorebilir. Bu nedenle, eldeki
cihazlarin degistiriimesi tavsiye edilir.

Prosediir

Hastanin viicudundaki yabanci cismin yeri belirlendikten sonra asagidaki prosedur

uygulanmaldir:

Cihazi endoskoba yerlestirin.

- Borunun distal ucunu, gikarilacak nesnenin éntine yerlestirin.

. Kavrayici ucu borunun iginden cikarmak icin kol makarasini itin ve ardindan
alinacak nesneyi, kavrayicilarin merkezine getirin.

- Kol makarasini geriye dogru ¢ekerek sivri uglari veya kiskaci, nesnenin izin verdigi

olctde dikkatlice kapatin.

Endoskobu geri gekerek nesneyi ve kavrayicilyl nazikge cikarin. Kavrayici sivri

uclari veya kiskaci her zaman sikica kapal tutun.

Kontrendikasyon

- Pihtilagma bozukluklari

- Vaskdler tlserlerde dokunun artakalanindan alinan doku érnekleri
« Hasta hazirhginin yetersiz olmasi (intestinal)

. Genel. OGD, kolonoskopi, proktoskopi, sigmoidoskopi

Olasi komplikasyon

- Perforasyon, hemoraji, enfeksiyon, sepsis, ilaca alerjik reaksiyon, distik tansiyon,
solunum depresyonu veya durmasi, kalp ritim bozuklugu veya durmasi.

27



Depolama
Bu cihaz sterilize edilmis olarak teslim edilir ve bu durumunun ilk kullanima kadar
korunmasi igin orijinal sterilize ambalajinda tutulmahdir.

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

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

T. Soguk bir alanda tutun.

Cihazlarin uygun sekilde saklanmamis olmasi halinde sikayetler dikkate
alinmayacaktir.

Temizlik ve Sterilizasyon

@ Bu cihaz tek kullanima ydnelik tasarlanmis ve garanti altina alinmistir!

Tekrar kullanim durumunda risk

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

Uriiniin atilmasi

Kullanimdan sonra bu (riinler potansiyel bir biyolojik tehlike
7’ olusturabilir. Kabul edilmis tibbi uygulamalara ve Ulkenizdeki ilgili yasa
D 4 ve dlizenlemelere uygun olarak kullanin ve atin.

Yasal dayanak
Avrupa Birligi Kanunlari gecerlidir.
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Uriin destegi

Cihazlarimiza iliskin sorularinizin olmasi veya zorluk yasamaniz halinde litfen yerel
distrib0tériinlz ile veya normal calisma saatleri igcinde dogrudan G-FLEX ile iletisime
gegin.

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

EN - Catalog number
FR - Numéro de catalogue
NL - Catalogusnummer
ES - Numero de catalogo
DE - Katalog-Nummer
PT - Nimero do catalogo
IT - Numero di catalogo
EL - AptBu6g kataAdyou

AR - g SIGSII o3, 4y all
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 'uso
EL - SupBouleuteite TIg 0dnyieg xpHhong
AR - alaaiad] elols gal,
TR - Kullanim talimatlarina bagvurun

e

EN - Lot

FR - Lot

NL - Partij

ES - Lote
DE - Menge
PT - Lote

IT - Lotto

EL - Naptida

AR - daiyll
TR - Parti
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STERILE

EO

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

EN - Use by
FR - Date limite d’utilisation
NL - Uiterste gebruiksdatum
ES - Fecha de caducidad
DE - Verfallsdatum
PT - Usar antes de
IT - Utilizzo da parte di
EL - Huepounvia AnEng
AR - Ll s
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 e atBulevoEeidlo
AR - ALY aenST aladiil adase
TR - Etilen oksit kullanilarak sterilize edilmistir

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 n cuokeuaoia
£xel urooTel nuia

AR - QG §saall colS 15 gl anains ¥
TR - Ambalaj hasarliysa kullanmayin
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EN - Do not reuse
FR - Ne pas réutiliser
NL - Niet opnieuw gebruiken
ES - No reutilizar
DE - Nicht wiederverwenden
PT - N&o reutilize
IT - Non riutilizzare
EL - Mnv enavaypnolporoleite
AR - aloaia¥l sole jlaad
TR - Tekrar kullanmayin

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 pakptd anoé 1o nAako ¢wg
AR - uadll Lo e Tauay Laa)
TR - Glnes 1s1gindan uzak tutun

EN - Keep dry
FR - Conserver au sec
NL - Droog houden
ES - Mantenga un un lugar seco
DE - Bleib trocken
PT - Mantenha seco
IT - Mantenere asciutto
EL - Alatnpeite oteyvo
AR - Gila olSe o lan)
TR - Kuru tutun

EN - Caution
FR - Attention
NL - Opgepast
ES - Atencion
DE - Vorsicht
PT - Atencao
IT - Awviso
EL - Mpoooxn
AR -
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 - Moo6tnTa povddwv avda KouTi
AR - Gguiall o8 olaagll LS

TR - Kutu bagina birim miktar

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

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