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EN - INSTRUCTION FOR USE

Intended Use

Disposable Hemoclip are intended to place clip within the Gastrointestinal (Gl) tract
for the following purposes:
- Endoscopic marking;
- Hemostasis:
- Mucosal/sub-mucosal defects (< 3 cm)
- Bleeding ulcers
. Arteries (<2 mm)
. Polyps (< 1.5 cm in diameter)
. Diverticula in the colon
Anchor to attached jejunal feeding tubes to the wall of the small bowel;
- Anchor to self expandable metallic stents (SEMS) to prevent migration;
- As a supplementary method to close luminal perforations (<20 mm) in the Gl tract
that can be treated conservatively

Product Description

The device is made of a pre-loaded, rotatable, radiopaque, single-use clip (See
picture on page 3):

1. Clip jaws

2. Clip body

And a flexible delivery system made of:

Spring tube

Hole in the slider

Slider

Locking system in the

Handle

. Thumb ring

The handle in the proximal part to manipulate the rotation and the deployment, a
long flexible tube and the clip at the distal part. The handle is also used for opening
and closing of the clip. It is designed to work in gastroscope and colonoscopes (see
model working length) with a working channel equal to or greater than 2.8 mm
diameter.

ONO O AW

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

Ensure the device and its packaging are intact before use. Remove the device from
it's packaging before use.

Please observe compatibility between the operating channel and device diameter.
U2525 Series - Before inserting the device into the biopsy channel ensure that the
clip is closed.

The U2525 Series of clip can be opened and closed no more than 5 times
prior to final deployment.

Procedure
Insertion into the Biopsy Channel

- Insert the device into the biopsy channel until it comes out of the distal part of the
endoscope.
. Once under direct visualization, you are ready for the next step

Deployment of the clip

. The clip is deployed closed. To open the clip, move the slider distally (away from
the thumb ring). The opening and closing can be done no more than 5 times prior
to final deployment (see picture below).

Rotation of the clip

. U2525 Series - To rotate the clip, in order to adjust the angle between the clip and
the lesion, just rotate the complete handle in any direction while holding the blue
sheet still. (See picture below)




Closing the clip

- To close the clip jaws on the desired location move the slider proximally (close to
the thumb ring) until the first tactile resistance is felt in the handle (see picture
below).

To permanently deploy the clip, continue moving the slider proximally (toward the
thumb ring) beyond the tactile resistance point until the Hole in the slider reaches
the Locking System. At this point, click may be heard or felt. The Locking System
ensures that the tracking wire stays inside the spring tube (spiral) and does not
damage the endoscope biopsy channel. (see picture below).
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Removal of the Delivery System

- Remove the whole delivery system from the biopsy channel and check the result
with the endoscope, if needed repeat the whole procedure with other clips.



Contraindications

- Do not use this device when hemostasis cannot be verified visually with an
endoscopic field of view.

- Do not perform MRI procedures on patients who have had clips placed within their

gastrointestinal tract, as this could be harmful to the patient.

Arteries greater than 2 mm.

. Polyps greater than 1.5 cm in diameter.

- Mucosal / Sub- Mucosal defects greater than 3 cm.

Possible Complications
A possible complication is re-bleeding.

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!

>/\f//\ Do not expose the instruments to direct or indirect sunlight or other ultra-violet
“a > rays!

T Keep in dry area

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

Cleaning and Sterilization

@ 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 complains

In health protection of our employees only disinfected or sterilized instruments will
be accepted for analysis or repairing. In any case disinfection or sterilization dates



and validity must be labelled outside the package. If this requirement has not been
fulfilled the instruments will be returned to the sender without analysis or repairing.

Product disposal

After use, these products may be a potential biohazard. Handle and
‘\"% 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 hémoclips a usage unique servent a la pose de clips dans les voies digestives
(Gl) aux fins suivantes :
- Repérage endoscopique ;
- Hémostase :
. Défauts de la muqueuse ou de la sous-muqueuse (< 3 cm)
« Ulceres hémorragiques
. Artéres (<2 mm)
. Polypes (< 1,5 cm de diamétre)
. Diverticule dans le célon
- Ancre pour sondes de jéjunostomie fixées a la paroi de l'intestin gréle ;
- Ancre pour endoprotheses métalliques auto-expansibles (EMAE) afin d’empécher
leur migration ;
. En méthode additionnelle pour obturer des perforations de la lumiere (< 20 mm)
du tractus Gl pouvant bénéficier d’un traitement conservateur.

Description du produit

Le dispositif est constitué d’un clip préchargé, rotatif, radio-opaque, a usage unique
(voir le schéma en page 3) :

1. Mors du clip

2. Corps du clip

Et systéme de mise en place flexible constitué :

D’un tube ressort

D’un trou dans la poignée coulissante

D'une poignée coulissante

D’un systéme de verrouillage dans la

Poignée

No O hw



8. D’un anneau de pouce

La poignée située dans la partie proximale permet de manipuler la rotation et le
déploiement, un long tube flexible et le clip situé dans la partie distale. La poignée
est également utilisée pour ouvrir et fermer le clip. Elle est congue pour étre utilisée
avec les gastroscopes et les coloscopes (voir la longueur utile du modéle) ayant un
canal opérateur de diametre supérieur ou égal a 2,8 mm.

Conseils avant la premiére utilisation

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

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

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

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

Maniement et utilisation

Vérifiez l'intégrité du dispositif et de son emballage avant utilisation. Retirez le
dispositif de son emballage avant utilisation.

Veillez a ce que le diamétre du dispositif soit compatible avec celui du canal
opérateur.

Série U2525 — Avant d’introduire le dispositif dans le canal de biopsie, vérifiez que
le clip est fermé.

Les clips de la série U2525 ne peuvent pas étre ouverts et fermés plus de
5 fois avant le déploiement final.

Procédure
Introduction dans le canal de biopsie

. Introduisez le dispositif dans le canal de biopsie jusqu’a ce qu’il dépasse de la
partie distale de I'endoscope.
- Une fois sous visualisation directe, vous étes prét(e) a passer a I’étape suivante.

Déploiement du clip

. Le clip est déployé en position fermée. Pour ouvrir le clip, déplacez la poignée
coulissante en direction distale (éloignez-la de 'anneau de pouce). L'ouverture et
la fermeture ne peuvent étre réalisées plus de cinq fois avant le déploiement final
(voir l'lllustration ci-dessous).
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Rotation du clip

. Série U2525 - Pour tourner le clip, afin d’ajuster I'angle entre le clip et la lésion, il
suffit de tourner I'ensemble de la poignée dans une direction tout en continuant &
tenir la gaine bleue (Voir lillustration ci-dessous).

Fermeture du clip

Pour fermer les machoires du clip a 'emplacement voulu, déplacez latéralement
la poignée coulissante (prés de I'anneau de pouce) jusqu’a ce que vous
ressentiez une résistance tactile dans la poignée (voir l'illustration ci-dessous).

Il )T O )| ﬁf@% |
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- Pour déployer le clip dans sa position finale, continuez a déplacer la poignée
coulissante en direction proximale (vers I'anneau de pouce) au-dela du point de
résistance tactile jusqu’a ce que la poignée coulissante atteigne le systeme de
verrouillage. A ce stade, il est possible que vous entendiez ou ressentiez un clic.
Le systéeme de verrouillage permet de garantir que le fil de traction reste a
l'intérieur du tuyau a ressort (spiralé)
et n'endommage pas le canal de biopsie de I'endoscope. (voir l'illustration ci-
dessous).

) o == |

Retrait du systéme de mise en place

- Retirez la totalité du systéeme de mise en place du canal de biopsie et vérifiez le
résultat a I'aide de I'endoscope, si nécessaire, répétez I'ensemble de la procédure
avec d’autres clips.

Contre-indications

Ne pas utiliser ce dispositif si 'hémostase ne peut étre contrélée visuellement
avec un champ de vision endoscopique.

Ne pas pratiquer d’examens IRM chez les patients pour lesquels des clips ont été
placés dans le tractus gastro-intestinal, car cela pourrait étre dangereux pour eux.
Artéres de plus de 2 mm.

Polypes de plus de 1,5 cm de diametre.

Défauts de la muqueuse ou de la sous-muqueuse supérieurs a 3 cm.

Complications possibles
Une complication possible est un nouveau saignement.

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 !

1



/\/fi\ 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 validitt de désinfection ou de stérilisation doivent étre étiquetées sur
I'emballage. Si ces mesures n'ont pas été prises, les instruments seront renvoyés a
I'expéditeur sans étre analysés ni réparés.

Mise au rebut du produit

Aprés utilisation, ce produit peut étre considéré comme un déchet
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)
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NL - GEBRUIKSAANWIJZING
Beoogd gebruik

Wegwerp-hemoclips zijn bestemd voor het plaatsen van een clip in het
maagdarmkanaal voor de volgende doeleinden:
- Endoscopische markering
- Hemostase van:
- mucosale/submucosale defecten (< 3 cm)
- bloedende ulcera
. slagaderen (<2 mm)
- poliepen (met diameter < 1,5 cm)
- diverticula in de dikke darm
Verankering van bevestigde jejunumvoedingssondes aan de wand van de dunne
darm
- Verankering van zelfexpanderende metalen stents (SEMS) ter voorkoming van
migratie
. Als aanvullende methode voor het sluiten van lumenperforaties (< 20 mm) in het
maagdarmkanaal die conservatief kunnen worden behandeld

Productomschrijving

Het hulpmiddel bestaat uit een voorgeladen, draaibare, radiopake clip voor
eenmalig gebruik (zie de afbeelding op pagina 3):

1. Bekvanclip

2. Body van clip

En een flexibel plaatsingssysteem bestaande uit:

Veerslang

Gat in de schuifgreep

Schuifgreep

Vergrendelsysteem in de

Handgreep

. Duimring

De handgreep in het proximale gedeelte dient voor het manipuleren van de draaiing
en de plaatsing, een lange flexibele slang en de clip bevinden zich aan het distale
uiteinde. De handgreep dient ook voor het openen en sluiten van de clip. Het
hulpmiddel is bestemd voor gebruik in gastroscopen en colonoscopen (zie de
werklengte van demodellen) met een werkkanaal met een diameter gelijk aan of
groter dan 2,8 mm.

PN GO AW

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,

13



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

Controleer voor het gebruik of het hulpmiddel en de verpakking intact zijn. Neem het
hulpmiddel véor het gebruik uit de verpakking.

Ga na of de diameter van het werkkanaal geschikt is voor de diameter van het
hulpmiddel.

U2525-serie - Controleer of de clip gesloten is voordat u het hulpmiddel inbrengt in
het biopsiekanaal.

De clip van de U2525-serie kan niet vaker dan 5 keer worden geopend en
gesloten voordat hij wordt geplaatst.

Procedure
Inbrengen in het biopsiekanaal

- Breng het hulpmiddel in het biopsiekanaal in tot het uit het distale gedeelte van de
endoscoop komt.

. Wanneer het onder directe visualisatie is gekomen bent u gereed voor de
volgende stap.

Plaatsing van de clip

- De clip wordt gesloten geplaatst. Om de clip te openen, beweegt u de schuifgreep
in distale richting (bij de duimring vandaan). De clip kan voor de definitieve
plaatsing maximaal 5 maal worden geopend en gesloten (zie de onderstaande
afbeelding).

/ . A
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Draaien van de clip

[ J—oToro T LAY O

. U2525-serie - Om de clip te draaien teneinde de hoek tussen de clip en de laesie
te wijzigen, draait u de volledige handgreep in de gewenste richting terwijl u het
blauwe blad stilhoudt. (Zie de onderstaande afbeelding)

De clip sluiten
- Om de bek van de clip op de gewenste plaats te sluiten beweegt u de schuifgreep

in proximale richting (naar de duimring toe) totdat u de eerste weerstand voelt in
de handgreep (zie de onderstaande afbeelding).

. Om de clip permanent te plaatsen beweegt u de schuifgreep verder in proximale
richting (naar de duimring toe) voorbij het punt waar u weerstand voedt, totdat het
gat in de schuifgreep aankomt bij het vergrendelsysteem. Mogelijk hoort of voelt u
op dit punt een klikje. Het vergrendelsysteem zorgt dat de volgdraad in de
veerslang (spiraal) blijft en het biopsiekanaal van de endoscoop niet beschadigt.
(Zie de onderstaande afbeelding.)

Verwijdering van het plaatsingssysteem

- Verwijder het gehele plaatsingssysteem uit het biopsiekanaal en controleer het
resultaat met de endoscoop. Herhaal het proces zo nodig met andere clips.

15
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Contra-indicatie

. Gebruik dit hulpmiddel niet wanneer de hemostase niet visueel kan worden
bevestigd in het endoscopische beeldveld.

- Voer geen MRI-procedures uit bij patiénten bij wie clips in het maagdarmkanaal

zijn geplaatst, want dat kan schadelijk zijn voor de patiént.

Slagaderen groter dan 2 mm.

- Poliepen met een diameter groter dan 1,5 cm.

- Mucosale/submucosale defecten groter dan 3 cm.

Mogelijke complicaties
Een mogelijke complicatie is opnieuw bloeden.
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!

>/\f<\ 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!

16



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
A\"% zich meebrengen. Deze producten dienen te worden gehanteerd en

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

Juridische basis
De wetgeving van de Europese Unie is toegepast.

Productondersteuning

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

Beschikbaarheid: Maandag tot vrijdag, 9 a.m. tot 5 p.m. (MET)

ES - INSTRUCCIONES DE USO

Uso previsto

El Aplicador de Clip Desechable esta disefiado para colocar clips dentro del tracto
gastrointestinal (Gl) para los siguientes fines:
- Marcacion endoscopica;
. Hemostasia;
- Defectos en la mucosa / sub-mucosa < 3 cm)
« Ulceras sangrantes

17



- Arterias <2 mm)
. Pdlipos <1.5 cm de diametro)
. Diverticulos en el colon
- Ancla para tubos de alimentacion yeyunal conectados a la pared del intestino
delgado;
. Anclaje a endoprotesis metalicas auto expandibles (SEMS) para evitar la
migracion;
. Como método complementario para cerrar perforaciones luminales < 20 mm) en
el tracto Gl que se pueden tratar de forma conservadora.

Descripcion del producto

El dispositivo esta conformado por un clip precargado, rotatorio, radiopaco y de un
solo uso (ver figura en pag. 3):

1. Palas del clip

2. Cuerpo del clip

Y ubicado en un sistema de aplicacion flexible hecho de:

Tubo de resorte

Agujero en el control deslizante

Control deslizante

Sistema de bloqueo en el

Mango

. Anillo de pulgar

El mango en la parte proximal se utiliza para manipular la rotacion y el despliegue,
un tubo flexible largo y un clip en la parte distal. EI mango también se utiliza para
abrir y cerrar el clip. El dispositivo esta disefiado para trabajar en gastroscopios y
colonoscopios (véase la longitud de trabajo segin modelo) con un canal de trabajo
igual o mayor a 2,8 mm de diametro

ONO O AW

Consejos antes de la primera aplicacion

Por favor, lea y siga cuidadosamente todas las instrucciones de uso y las
advertencias de seguridad antes de utilizar el dispositivo por primera vez.

Es necesario y esencial contar con un conocimiento previo sobre el manejo y el uso
del dispositivo. Desempaque el instrumento con cuidado y examine los dispositivos
para descartar cualquier dafo. En caso de dafio o articulos faltantes, contacte
inmediatamente a su distribuidor.

@ Si el empaque esta dafiado, no se garantiza la esterilidad del producto

Manejo y funcionamiento

Verifique que el dispositivo y su empaque estén intactos antes de su uso. Antes de
utilizar el dispositivo, sdquelo de su empaque. Tenga en cuenta la compatibilidad
entre el canal de operacion y el diametro del dispositivo.

Antes de insertar el dispositivo en el canal de biopsia, asegurese de que el clip esta
cerrado y dentro del sistema de aplicacion.

18



Los clips de la serie U2525 se pueden abrir y cerrar un maximo de 5 veces

antes del despliegue definitivo

Procedimiento

- Inserte el dispositivo en el canal de biopsia hasta que salga de la parte distal del
endoscopio.

- Una vez bajo visualizacion directa, esta listo para el siguiente paso
Despliegue del clip

Serie U2525 - El clip se despliega cerrado. Para abrir el clip, mueva el deslizador

distal (lejos del anillo del pulgar). La apertura y el cierre se pueden hacer no méas
de 5 veces antes del despliegue final (ver imagen abajo).

Rotacién del clip

Serie U2525 - Para girar el clip, para ajustar el angulo entre el clip y la lesion,
simplemente gire el mango completo en cualquier direccion mientras mantienes la
capa azul inmovel. (vea la imagen abajo)

J

\

@
@

e

BN IERNN]

Cierre del clip

. Serie U2525
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. Para cerrar las mordazas del clip en la posicién deseada, mueva el deslizador
proximalmente (cerca del anillo del pulgar) hasta que se sienta la primera
resistencia tactil en el mango (véase imagen debajo).

L) \ ==
N/

. Para desplegar permanentemente el clip, continte moviendo el deslizador
proximalmente (hacia el anillo del pulgar) méas alla del punto de resistencia
tactil hasta que el agujero en el deslizador llegue al sistema de bloqueo. En
este punto, el clic puede ser oido o sentido. El sistema de bloqueo asegura
que el cable de seguimiento permanezca dentro del tubo de resorte (Espiral) y
no dafia el canal el canal de biopsia del endoscopio. (Ver imagen abajo).

) T I

Eliminacién del sistema de entrega

. Retire todo el sistema de suministro del canal de biopsia y compruebe el
resultado con el endoscopio, si es necesario repetir todo el procedimiento con
otros clips.

Posibles complicaciones
Una posible complicacion es volver a sangrar.

Almacenamiento

Este dispositivo se entrega esterilizado y para que asi se mantenga hasta su uso,
debe ser conservado en su embalaje original.
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ﬁ iNo coloque ningun objeto en el dispositivo o su embalaje!
iNo mantenga el dispositivo cerca de productos quimicos agresivos!

NG
-
=

N iNo exponga el dispositivo directamente o indirectamente a la luz del sol u
“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
ﬁ iEste dispositivo esta disefiado y garantizado para un solo uso!

Riesgo en caso de reutilizacion

Estos dispositivos son para un solo uso. G-Flex niega toda responsabilidad en caso
de reutilizacion. La reutilizacion de un dispositivo de un solo uso podria presentar
riesgos para la seguridad del usuario o del paciente, debido a una posible
contaminacion no controlada y / o falta de fiabilidad del funcionamiento del
dispositivo.

Contraindicaciones

No utilice este dispositivo cuando la hemostasia no pueda verificarse visualmente
con un campo de visién endoscépico.

No realizar procedimientos de resonancia magnética en pacientes que han tenido
clips colocados dentro de su tracto gastrointestinal, ya que esto podria ser
perjudicial para el paciente.

Arterias mayores de 2 mm.

Pélipos mayores de 1,5 cm de diametro.

Defectos de las mucosas / mucosas superiores a 3 cm.

Usuarios

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

Quejas y reparaciones

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

Atenciodn 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 Hamoklemme fiir den Einmalgebrauch dient zum Platzieren der Klemme zu
folgenden Zwecken in den Magen-Darm-Trakt:
- Emdoskopische Markierung:
- Hamostase:
« Mukosale/submukosale Defekte (< 3 cm)
. Blutende Geschwiire
. Arterien (<2 mm)
. Polypen (< 1,5 cm im Durchmesser)
- Divertikel im Darm
- Die Verankerung muss an den befestigten Jejunum-Zufuhrrohren an der Wand
des Dinndarms erfolgen.
. Verankern Sie die Vorrichtung an den selbstexpandierbaren Metallstents (SEMS),
um eine Migration zu verhindern;
. Als erganzendes Verfahren zum SchlieBen von luminalen Perforationen (< 20
mm) im Magen-Darm-Trakt, die konservativ behandelt werden kénnen.

Produktbeschreibung

Das Gerat besteht aus einer vorgespannten, drehbaren, strahlendichten Klemme fir
den Einmalgebrauch (siehe das Bild auf Seite 3):

1. Klemmenbacken

2. Klemmkorper

Und ein flexibles Zufuhrsystem, bestehend aus::

Federrohr

Loch im Schieber

Schieber

Arretiersystem im

Griff

Noo ko
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8. Daumenring

Giriff im proximalen Teil zur Manipulation der Drehung und der Exposition, ein langes
flexibles Rohr und die Klemme am distalen Teil. Der Griff dient auch zum Offnen
und SchlieBen der Klemme. Er ist dafiir vorgesehen, in Gastroskopen und
Koloskopen (siehe Arbeitslange des jeweiligen Modells) mit einem Arbeitskanal mit
einem Durchmesser von gleich oder gréBer 2,8 mm.

Hinweise vor der ersten Anwendung

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

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

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

Handhabung und Bedienung

Stellen Sie vor der Anwendung sicher, dass das Gerat und seine Verpackung intakt
sind. Entnehmen Sie das Gerat vor der Verwendung aus der Verpackung.

Achten Sie bitte auf Kompatibilitit zwischen dem Bedienungskanal und dem
Geratedurchmesser.

Serie U2525: Stellen Sie vor dem Einfiihren des Geréts in den Biopsiekanal sicher,
dass die Klemme geschlossen ist.

Die Serie U2525 des Clips lasst sich vor der endgiltigen Exposition nur
flinfmal 6ffnen und schlieBen.

Verfahren
Einflihrung in den Biopsiekanal

. Fuhren Sie das Gerat in den Biopsiekanal ein, bis es aus dem distalen Teil des
Endoskops wieder austritt.

- Nachdem die direkte Visualisierung hergestellt ist, kann mit dem né&chsten Schritt
fortgefahren werden.

Exposition der Klemme

- Die Klemme wird im geschlossenen Zustand exponiert. Bewegen Sie den
Schieber zum Offnen der Klemme distal (vom Daumenring weg). Das Gerat kann
vor der endgultigen Exposition nur fiinfmal geéffnet und geschlossen werden
(siehe das Bild unten).
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Rotation der Klemme

. Serie U2525: Zum Drehen der Klemme, um den Winkel zwischen der Klemme
und der Lasion einzustellen, drehen Sie einfach den kompletten Giriff in eine
beliebige Richtung, wahrend Sie das blaue Laken ruhig halten. (Siehe die
Abbildung unten.)

SchlieBen der Klemme

Zum SchlieBen der Klemmenbacken in der gewiinschten Position bewegen Sie

den Schieber proximal (nahe dem Daumenring), bis der erste Widerstand im Griff
spurbar ist (siehe die Abbildung unten).

T |

2|

== 4
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« Zur dauerhaften Exposition der Klemme bewegen sie den Schieber weiterhin
proximal (in Richtung Daumenring), bis Uber den Widerstandspunkt hinweg, bis
das Loch im Schieber das Arretiersystem erreicht hat. Zu diesem Zeitpunkt ist
mdglicherweise ein Klicken zu héren oder zu spiren. Das Arretiersystem
gewabhrleistet, dass der Tracking-Draht im Federrohr (in der Spirale) verbleibt und
den Biopsiekanal des Endoskops nicht beschadigt. (Siehe die Abbildung unten.)

) T == |

Entfernen des Abgabesystems

- Entfernen Sie das komplette Abgabesystem aus dem Biopsiekanal und
Uberprifen Sie das Ergebnis mit dem Endoskop. Wiederholen Sie den ganzen
Vorgang nach Bedarf mit anderen Klemmen..

Kontraindikationen

- Verwenden Sie dieses Geréat nicht, wenn sich die Hdmostase nicht visuell mit
einem endoskopischen Sichtfeld verifizieren lasst.

Fuhren Sie keine MRT-Verfahren an Patienten durch, bei denen Klemmen im
Magen-Darm-Trakt gesetzt wurden, da der Patient dadurch verletzt werden kann.
- Arterien von mehr als 2 mm.

Polypen gréBer als 1,5 cm im Durchmesser

« Mukosale/submukosale Defekte groBer 3 cm..

Mégliche Komplikationen
Eine mdgliche Komplikation ist ein Nachbluten.

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

/\/\+<\ Setzen Sie dieses Gerat keiner direkten sowie indirekten Sonnen- oder
‘& anderweitigen UV-Strahlung aus.
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T. Vor Nésse schiitzen.

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

Reinigung und Sterilisation

@ Dieses Gerat ist so konzipiert und garantiert fir den einmaligen Gebrauch!

Risiken einer Wiederverwendung

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

Benutzer

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

Reparatur und Reklamationssendungen

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

Entsorgung des Produkts

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

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

Rechtsgrundlage
Es gilt EU-Recht.

Service

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

PT - INSTRUCOES DE UsO
Utilizacao prevista
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O hemoclip descartavel destina-se a colocar clips nas vias gastrointestinais para os
seguintes efeitos:
. Marcagao endoscopica;
. Hemostase;
- Defeitos da mucosa/submucosa (< 3 cm)
. Ulceras hemorréagicas
« Artérias (<2 mm)
- Pdlipos (< 1,5 cm de diametro)
. Diverticulos no colon
- Fixagéo a tubos de alimentacéo jejunal a parede do intestino delgado;
- Fixagéo a stents metalicos de auto-expanséo (SEMS) para evitar migracéo;
. Como método suplementar para fechar perfuragdes luminais (< 20 mm) nas vias
gastrointestinais que podem ser tratadas de forma conservadora.

Descricao do produto

O dispositivo é constituido por um clip de utilizagdo unica, pré-carregado, rotativo,
radiopaco (ver a figura na pagina 3):

1. Mordentes do clip

2. Corpo do clip

Sistema de colocacgéo flexivel composto por:

Tubo de mola

Orificio no deslizador

Deslizador

Sistema de bloqueio no

Cabo

. Punho deslizante

O cabo na parte proximal para manipular a rotagdo e a colocagao, um tubo flexivel
comprido e o clip na parte distal. O cabo & também utilizado para abrir e fechar o
clip. E concebido para trabalhar em gastroscopios e colonoscépios (ver o
comprimento de trabalho do modelo) com um canal de trabalho igual ou superior a
2,8 mm de diametro.

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 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.

ONO O AW

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

Manuseamento e operacio

Assegurar que o dispositivo e a sua embalagem estdo intactos antes de usar. Antes
da utilizacado, remover o dispositivo da sua embalagem.

27



Observar a compatibilidade entre o canal de operagédo e o diametro do dispositivo.
Série U2525 — Antes de introduzir o dispositivo no canal de biopsia assegurar que o
clip estéa fechado.

A série U2525 de clips ndo pode ser aberta e fechada mais de 5 vezes antes
da colocagéo final.

Procedimento
Introducéo no canal de biopsia

. Introduzir o dispositivo no canal de biopsia até sair pela parte distal do
endoscopio.

- Sob visualizagdo direta, estara pronto para o passo seguinte.
Colocacao do clip
O clip é colocado fechado. Para abrir o clip, mover o deslizador distalmente

(afastado do punho deslizante). A abertura e o fecho ndo podem ser realizados
mais de 5 vezes antes da colocacao final (ver figura abaixo).

A
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Rotacéo do clip

. Série U2525 — para rodar o clip e para ajustar o angulo entre o clip e a leséo,
rodar simplesmente todo o cabo em qualquer dire¢cdo, mantendo a folha azul
imovel. (ver figura abaixo)
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Fechar o clip

- Para fechar os mordentes do clip na localizagdo desejada, mover o deslizador
proximalmente (proximo do punho deslizante) até sentir a primeira resisténcia tatil
(ver a figura abaixo).

¥l
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Para colocar permanentemente o clip, continuar a movimentar o deslizador
proximalmente (na diregdo do punho deslizante) para além do ponto de
resisténcia tatil até o orificio no deslizador alcancar o sistema de bloqueio. Neste
momento, podera ouvir ou sentir um clique. O sistema de bloqueio assegura que
o fio-guia de rastreio permanece dentro do tubo de mola (espiral) e ndo danifica o
canal de biopsia do endoscopio. (ver figura abaixo).

) FTO i = = [

Remocao do sistema de administracao

. Remover todo o sistema de administracdo do canal de biopsia e verificar o
resultado com o endoscopio, se necessario, repetir todo o procedimento com
outros clips.

Contraindicacéao

- Nao usar este dispositivo quando ndo puder verificar a hemostase visualmente
com um campo de visualizagdo endoscopico.
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- Nao realizar procedimentos de MRI em doentes com clips colocados nas vias
gastrointestinais, uma vez que pode ser nocivo para o doente.

. Artérias de dimensao superior a 2 mm.

. Pélipos de diametro superior a 1,5 cm.

. Defeitos da mucosa/submucosa superiores a 3 cm.

Possiveis complicagoes
Uma possivel complicagéo € a re-hemorragia.

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

Qo - . N . . .
//Tt N&o exponha os instrumentos & luz solar direta ou indireta, nem a outros
‘& raios ultravioletas!

T Mantenha em local seco.

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

Limpeza e esterilizacao

@ A versdo descartavel deste dispositivo foi projetado e é garantido para uso
Unico!

Risco em caso de reutilizacao

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

A G-Flex isenta-se de toda e qualquer responsabilidade em caso de reutilizagao.
A 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 preparagdo, cuidado e
manutencéo dos instrumentos flexiveis.

Reparos e reclamacoes

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

Depois de utilizados, estes produtos podem representar um risco
"’x biolégico potencial. Manusear e eliminar em conformidade com a
\'\*’, pratica médica padrdo e com as regulamentagbes 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

Le clip per emostasi monouso sono pensate per posizionare la clip allinterno del
tratto gastrointenstinale (Gl) per i seguenti scopi:
. Marcatura endoscopica;
- Emostasi:
- Difetti mucosali/submucosali (< 3 cm)
. Ulcere sanguinanti
. Arterie (<2 mm)
- Polipi (< 1,5 cm di diametro)
- Diverticoli nel colon
- Ancoraggio ai tubi di alimentazione alla parete dell’intestino tenue;
- Ancoraggio agli stent metallici autoespandibili (SEMS) per prevenire la
migrazione;
. Come metodo aggiuntivo per la chiusura delle perforazioni luminali (< 20 mm) nel
tratto GI che possono essere trattate in modo conservativo

Descrizione del prodotto

Il dispositivo & formato da una clip monouso precaricata, rotante, radiopaca e
monouso (vedere I'immagine a pagina 3):

1. Pinze della clip

2. Corpo della clip

E un sistema di somministrazione flessibile formato da:

Tubo flessibile

Foro nel cursore

Cursore

Sistema di bloccaggio nel

Manico

Noo ko
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8. Anello per pollice

Il manico nella parte prossimale per manipolare la rotazione e I'implementazione, un
tubo flessibile lungo e la clip nella parte distale. Il manico & inoltre utilizzato per
I'apertura e la chiusura della clip. E pensato per effettuare la gastroscopia e la
colonoscopia (vedere la lunghezza di lavoro del modello) con un canale operativo
con un diametro uguale o superiore a 2,8 mm.

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

Assicurarsi che il dispositivo e la confezione siano intatte prima dell'uso. Rimuovere
il dispositivo dalla confezione prima dell’'uso.

Osservare la compatibilita tra il diametro del canale operativo e quello del
dispositivo.

Serie U2525 - Prima di inserire il dispositivo nel canale della biopsia assicurarsi che
la clip sia chiusa.

La serie di clip U2525 pud essere aperta o chiusa non piu di 5 volte prima
dell’apertura finale.

Procedura

Inserimento nel canale di biopsia

- Inserire il dispositivo nel canale di biopsia fino a quando non fuoriesce dalla parte
distale dell’endoscopio.
. Una volta sotto visualizzazione diretta, € possibile passare alla fase successiva
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Apertura della clip

- La clip viene fornita chiusa. Per aprire la clip, spostare il cursore distalmente
(lontano dall’anello per pollice). L’apertura e la chiusura puo essere effettuata non
piu di 5 volte prima dell’apertura finale (vedere 'immagine in basso).

Rotazione della clip

Serie U2525 : per ruotare la clip, al fine di regolare I'angolo tra la clip e la lesione,

ruotare tutto il manico in qualsiasi direzione mantenendo la lastra blu ferma.
(Vedere immagine in basso)
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Chiusura della clip

. Per chiudere le pinze della clip nella posizione desiderata, spostare il cursore in

direzione prossimale (vicino all'anello per il pollice) fino a sentire la resistenza
tattile nel manico (vedere immagine in basso).
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Per aprire definitivamente la clip, continuare a spostare il cursore prossimalmente
(verso I'anello del pollice) oltre il punto di resistenza tattile fino a quando il foro nel
cursore non raggiunge il sistema di bloccaggio. A questo punto, & possibile sentire
un clic. Il sistema di bloccaggio garantisce che il filo guida rimanga all'interno del

tubo flessibile (spirale) e non danneggi il canale per la biopsia endoscopica.
(Vedere immagine in basso).
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Rimozione del sistema di somministrazione

- Rimuovere l'intero sistema di somministrazione dal canale di biopsia e verificare il
risultato con I'endoscopio, se necessario ripetere l'intera procedura con le altre
clip.

Controindicazioni

Non utilizzare questo endoscopio quando I'emostasi non puo essere verificata
visivamente con un campo di vista endoscopico.

Non effettuare procedure MRI sui pazienti che hanno avuto clip impiantate nel loro
tratto gastrointestinale, dal momento che questo potrebbe essere dannoso per il
paziente.

Arterie superiori a 2 mm.

Polipi con un diametro superiore a 1,5 cm.

Difetti della mucosa / della submucosa superiori a 3 cm.

Possibili complicazioni
Una possibile complicazione ¢ il re-sanguinamento.

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!

i)i% Non esporre gli strumenti alla luce diretta o indiretta o ad altri raggi
s 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. |l riutilizzo del dispositivo monouso potrebbe presentare rischi
per la sicurezza dell’'utente o del paziente, a causa di una possibile contaminazione
non controllata e/o inaffidabilita delle prestazioni del dispositivo.

Utente

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

Riparazioni e reclami

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

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

Assistenza del prodotto

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

EL - OAHIIEZ XP'HZHZ
MpoPAendusvn xpAon

To AwooTtaTikd KA piag xpriong mpoopifetatl yia TNV TomoBETNoN KA eVTOg
NG YAOTPEVTEPLKNG 000U Yia Toug €E\G OKOTOUG:
. EvdooKorikh onuavon
. Abotaon:
« EAattopata Tou BAevvoyodvou/umoBAevvoyovou (< 3 cm)
« Aloppayikd €Akn
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. ApTnpieg (< 2 mm)
. MoAUnodeg (dtapétpou < 1,5 cm)
« EKKOAT®pATA oTo maxu €viepo
« ZTEPEWON CWANVWV VNOTIBIKANG GiTIONG OTO TO{XWHA TOU AeTTOU EVTEPOU
. ZTEPEWON AUTOdLATEVOUEVWY METAANIKWV gvdompobéoewv (SEMS) yia Tnv
ano¢uyn heTaToOMONG
« Q¢ ouPMANpwHATIKA PEBOBOG Yia To KAEiOIHO Slatpnoewv aukou (< 20 mm)
OTN YOOTPEVTEPLKY) 050 TIOU UMopoUV VA AVTILETWTIOTOUV CUVTNPNTIKA
Nepiypadn mpoidvTog
H ouokeun amoteAeitatr amd éva mMpodopTwHéEVOo, TEPLOTPEPOUEVO,
AKTIVOOKLEPO KA piag Xphong (BA. eikdva otn oelida 3):
1. Z1ayoveg KA
2. SOpa KA
Kal éva eUKkaurro cuoTnua epappoyng mou arnoTeAeitat and ta e§AG:
SwAfvag otupdA
Omm oTov oAloBnTHPA
OALoONTpPag
Z0otnua aodpdaAiong
Aapn
AaKkTUAlOG avnxelpq
AaBn oto syyuq AKPO YO XELPIOMO TNG MEPLOTPODNG KAl Yid TNV AVATTTUEN,
MaKkpUG sumum’oq cw)\nvaq Kal KA oto meplpeplkd Akpo. H AaPn
XPnotgoroteital emong yia To dvolypa Kat KAe{ollo Tou KA ‘Exel oxedlaotel
yla va Aeltoupyei oe yaotpookoma kat kohovookédra (BA. UNKOG epyaciag
HovTéAoU) pe KavaAl epyaociag dlapéTpou peyalltepng 1) iong pe 2,8 mm.

PN GO AW

SuMBOUAEG TIpIV aTd TRV TIPWTN XPARoN

AlaBAOTE MPOOEKTIKA KAl AKOAOUBNOTE OAEG TIG 0BNYiEG KAl TPOELDOTOINTELG
Aettoupyiag kat acpaleiag mplv and Tnv MPMOTN XPHoN TNG GUOKEUNG.
Anatteital kat eival anapaitnn n mponyoUPEVN YVMON OXETIKA HE TOV
XEPLOWO Kal TN Aettoupyia.

AdalpéoTte To Opyavo TPOOEKTIKA amd Tn OCUuoKeuaoia Kal eEeTdoTe TIQ
OUOKEUEG Yia TuxOv Inuid. e mepimwon {nuidg f oTolxeiwv mou Aeimouy,
ETUKOLVWVNOETE AUECWG |E TOV dlavopéa oag.

@Zs nepi{mtwon mou n ouokeuacia €xel umootel {nuia, dev eival
€yyunuévn n Katdotaon anooTeipwong TnNG CUCKEUNG.

Xeipiopog Kai AsiToupyia

BeBawwbeite OTL n OuoKeun Kal N ouokeuacia eival dBkTeg TPV amd T
Xpnon. ApalpéaTe Tn CUOKEUN and Tn oUCKeUAoia TpLv and Tn Xpnon.
EmaAnBeuote N oupBatoéTNTA HETAEU TNG SLAMETPOU TNG CUOKEUNG Kal TOU
kavaAoU epyaoiag.

Selpd U2525 - Mptv and v e€l0aywyf TnNg OUOKEUNG OTO KavaAl Bloyiag,
BeBalwBeite 6TL TO KA eival KAELOTO.
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51n Zelpd U2525, To KA priopei va avoi&el kat va kAeioel €éwg 5 popég
TPLV anod TNV TEAIKA AVATTTUEDN.

Aladikaacia
Eicaywyn oto kavaAi Bioyiag

. Eloaydyete tn ouokeur, oto kavdAAl Blogiag éwg Otou €EEABeL amd TO
TMEPLPEPIKO HEPOG TOU EVEOOKOTIOU.

. MOAG Bpebei und aueon orrikomoinon, e(ote £Tolol yia To eMduevo BHua

AvéanTugn Tou KAITT
To KA avarruooetal KAeloTé. Ma va avoiEete TO KAUM, UETAKIVAOTE TOV
OALOBNTHPa TEPLPEPLKA (LaKPLA ard Tov dAkTUALO avTixelpa). To KALT urnopei

va avoi&el Kal va kKAeloel €wg 5 popéG TV amnd Tnv TeAlkn avarruén (BA.
€1KOVA TAPAKATW).
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NepioTpodn Tou KAIM

U2525 Series - 'a va MEPLOTPEYETE TO KAUT MPOKELUEVOU VA TIPOCAPUOOETE
™ Ywvia geTa&l Tou KA Kat TNG BAARNG, amwg TeploTpéPte oAOKANPN T
Aapn mpog omotadnmote KaTelBUVON evid KPATATE TO UMAE GUAAO 0TABEPO.
(BA. elkdva mapakdtw)

[l J—ror) IO SIS 115 s I =
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\
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KAgioigo Tou KA
lMa va kAeioeTe TIG OlayOVEG TOU KA 0TV erubuunti) 60N, HETAKIVAOTE
ToV OAloONThpa Tpog To PEPOG 0ag (KovTd otov SAkTUALO avTixelpa) €wg
OTOU VIWOETE TNV TPWTN avtiotaon otn AaBn (BA. elkdva MapakaTw).

2 \f\!‘ ) L
1{\ o o Do | m == 9
\‘\\\"{/’ /)

lMNa va avarru&ete poévipa To KALM, OuvexioTe va Kiveite Tov oAlodnthpa
Mpog To HEPOG 0ag (Mpog Tov SakTUAo avtixelpa) mépa amd T1o onueio
avtiotaong éwg 6tou n OmM otov oAloBnThpa va ¢tacel oto UoTnua
aodailong. e autd To onueio, umopei va akoUOETE N va VIWOETE £va KALK.
To Z0otnua acpdaiiong eEacdalifel 6TL To GUPHA EVEPYOTIOINONG MAPAUEVEL
€VTOG TOU OwARva oTpdA Kat dev Ba Tpokaléaoel BAARN oTo kavdaAl Bloyiag
Tou gvdoaKoriou. (BA. €lkOVA TMAPAKATW).

Adaipeon Tou CUOTANATOG EPAPHOYNG

. Apaipéote 6o To cloTnpa epappoyng and to kavail Boyiag kat eAéyEte
To aroTéAeopa pe To evdookdruo. Edv eival amapaitnto, emavaldpete
oAOKANpPN TN dtadikaacia pe AAAa KALTL

Avtevdeigelg

. Mn xpnoworoleite autih TN cuokeun O6tav dev eival duvath n enaArBsuon
NG AlLO0TAONG OTTIKA PE TO EVOOOKOTIKO OTITLIKO Tedio.
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. Mnv mpaypatoroleite enepBdaoelg MRI oe aoBeveig mou éxouv KA otn
YaoTpeVTEPIKN 006 TOUg, KaBWG prnopei va eival eTuBAABEG yia Tov acBevn.

. ApTnpieg peyaAltepeg and 2 mm.

. MoAumodeq pe didpeTpo peyailtepn and 1,5 cm.

. EAattwpata Tou BAevvoyovou/utioBAevvoyovou peyalUuTtepa amo 3 cm.

MOeavég emmAoKEG
Mia ruBavn erurmlokn eivat n emavéyyuon.

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

/\/\fi\ Mnv ekBétete Ta Opyava oe Aueco N £UPETO NALOKO dwg 1 AAAeg
‘& uneplwdelg aktiveg!

? Na ¢uldooetal oe oTeEYVO PEPOG.

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

Ka®apiopog kai anooTeipwon
H ouokeun autr €xel oxedlaoTel kal KAAUTITETAL he €yyUnon yia pia kat
uovn xpenon!

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 Hemoklips, klipsi asagidaki amaglar dogrultusunda Gastrointestinal
(Gl) kanalara yerlestirme amaglidir:
- Endoskopik isaretleme;
. Hemostaz;
- Mukozal/alt mukozal kusurlar (< 3 cm)
. Kanamali Ulserler
. Arterler (<2 mm)
- Polipler (<1,5 cm ¢ap)
. Kolonda divertikul
. Takili jejunal beslenme tiplerini ince bagirsak duvarina sabitleme;
- Gegisi 6nlemek icin kendi kendine genisleyen metalik stentlere (SEMS) sabitleme;
- Gl kanalindaki geleneksel olarak tedavi edilebilen, limene iliskin perforasyonlari
(<20 mm) kapatmak icin yardimci bir yéntem olarak

Uriin Agiklamasi

Cihaz, 6nceden yiklenmis, déndlrilebilir, radyopak, tek kullanimlik bir klipsten
olusur (3. sayfadaki resme bakin):

1. Klips ¢eneleri

2. Klips gévdesi

Esnek iletim sistemi agagidakilerden olusur:

Yayli boru

Kaydirici igindeki delik

Kaydirici

Kilitleme sistemi

Kol

Parmak halkasi

Dénls ve dagitimi yénlendirmek igin proksimal kisimdaki kol, uzun esnek bir boru
ve distal kisimda klips. Kol ayrica klipsi agmak ve kapatmak igin de kullanilir.
Calisma kanalinin ¢api 2,8 mm veya Uzeri olan gastroskop ve kolonoskoplarda
kullaniimak tizere (model ¢alisma uzunluguna bakin) tasarlanmistir.

ilk uygulamadan &nce éneriler

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

Kullanim ve calistirma hakkinda 6n bilgi sahibi olunmasi gerekli ve énemlidir.

Cihazi dikkatlice ambalajindan ¢ikarin ve cihazlar her tlrli hasar olasiligi yéninden
inceleyin. Herhangi bir hasar veya eksik parca durumunda hemen distriblitériinizle
iletisime gegin.

ONO O AW

Ambalajda herhangi bir hasar bulunmasi durumunda cihazin sterilligi garanti
edilemez.
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Kullanim ve Calistirma

Cihazin ve ambalajinin kullanimdan énce saglam oldugundan emin olun. Cihazi
kullanmadan énce ambalajindan ¢ikarin.

Litfen calisma kanal ve cihaz ¢api arasindaki uyuma dikkat edin.

U2525 Serisi - Cihazi biyopsi kanalina yerlestirmeden &nce klipsin kapal
oldugundan emin olun.

U2525 Serisi klipsler, son daditimdan 6nce 5 defadan fazla agilamaz ve
kapatilamaz.

Prosediir
Biyopsi Kanalina yerlestirme

. Cihazi, endoskobun distal kismindan ¢ikana kadar biyopsi kanalinin igine
yerlestirin.
. Dogrudan gérintileme elde ettikten sonra sonraki adim igin hazirsiniz

Klipsin yerlestirilmesi

Klips kapali halde yerlestirilir. Klipsi agmak icin kaydiriciy! distal olarak hareket
ettirin (parmak halkasindan uzaga). Agma ve kapatma, nihai agma igleminden
6nce 5 defadan fazla yapilamaz (asagidaki resme bakin).
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Klipsin déndiiriilmesi

. U2525 Serisi - Klips ve lezyon arasindaki aglyi ayarlamak tizere klipsi dondirmek
icin mavi levhay sabit tutarak kolu herhangi bir yénde déndirmeniz yeterlidir.
(Asagidaki resme bakin)

Klipsin kapatiimasi

Klips ¢enelerini istenen konumda kapatmak icin kolda ilk taktil direng hissedilene
kadar kaydiriclyr proksimal olarak (parmak halkasina yakin) kaydirin (asagidaki
resme bakin).

O o
Za
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- Klipsi kalici olarak agmak icin kaydiriclyi proksimal olarak (parmak halkasina
dogru), taktil diren¢ noktasinin étesine, kaydirici icindeki Delik Kilitteme Sistemine
ulasana kadar hareket ettirmeye devam edin. Bu noktada tik sesiyle oturma
duyulabilir veya hissedilebilir. Kilitleme Sistemi, izleme telinin yayli hortum (spiral)
icinde kalmasini ve endoskop biyopsi kanalina zarar vermemesini saglar.
(asagidaki resme bakin).

) N S\ e |
N ; 1

iletim Sisteminin Cikariimasi

. iletim sisteminin tamamini biyopsi kanalindan cikarin ve sonucu endoskop ile
kontrol edin. Gerekirse tim prosedri diger klips ile tekrarlayin.

Kontrendikasyon

- Bu cihazi, hemostazin gorsel olarak endoskopik géris alaniyla dogrulanamadigi
durumlarda kullanmayin.

. Hastaya zararli olabileceginden gastrointestinal kanallarinda klips bulunan
hastalar tizerinde MRI proseddirleri gergeklestirmeyin.

. 2 mm'den blyuk arterler.

. 1,5 cm uzeri captaki polipler.

. 3 cm'den blylk Mukozal / Alt Mukozal kusurlar.

Olasi1 Komplikasyonlar
Muhtemel bir komplikasyon kanamadir.

Depolama

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

Cihaz veya ambalaji Gizerinde herhangi bir nesne koymayin!
Cihazlari agresif kimyasal driinlerin yakininda depolamayin!!

A/
N
=

AN Cihazlar dogrudan veya dolayli giines 15131 veya diger ultraviyole isinlara
® * maruz birakmayin!
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? Soguk bir alanda tutun.

Cihazlarin uygun sekilde saklanmamis olmasi halinde sikayetler dikkate
alinmayacaktir.

Temizlik ve Sterilizasyon

@ Bu cihaz tek kullanima yénelik tasarlanmis ve garanti altina alinmigtir!

Tekrar kullanim durumunda risk

Bu cihazlar yalnizca bir kez kullanima yéneliktir. 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 igin kabul edilir. Her turli 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 atilmasi
Kullanimdan sonra bu Urunler potansiyel bir biyolojik tehlike
ﬁ.x olusturabilir. Kabul edilmis tibbi uygulamalara ve Ulkenizdeki ilgili yasa
\\X/ ve dlzenlemelere uygun olarak kullanin ve atin.
Yasal dayanak
Avrupa Birligi Kanunlari gegerlidir.

Uriin destegi

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

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

EN - Catalog number
FR - Numéro de catalogue
NL - Catalogusnummer
ES - Numero de catélogo
DE - Katalog-Nummer
PT - Ndmero do catalogo
IT - Numero di catalogo
EL - ApBu6g katahdyou
AR - g LS a3, L 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 xpnong
AR - alasied) oladss gal,
TR - Kullanim talimatlarina bagvurun

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

EN - Date of manufacture
FR - Date de fabrication
NL - Fabricagedatum
ES - Fecha de fabricacion
DE - Herstellungsdatum
PT - Data de fabricagao
IT - Data di fabbricazione
EL - Huepopnvia kataokeunq
AR - gl g6
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 AMEng
AR - el &,
TR - Son kullanma tarihi
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EN - Sterilized using ethylene oxide
FR - Stérfilisé a I'oxide d'éthylene
NL - Gesteriliseerd met ethyleenoxide

ES - Esterilizado por 6xido de etileno
STERILE Eo DE - Sterilisiert mit Ethylenoxid
PT - Esterilizado por oxido de etileno
IT - Sterilizzato utilizzando I'ossido di etilene
EL - ArnootelpwBnke pe atbulevoteidio
AR - ALY aaiS plasil e
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 beschéadigt ist,
PT - N&o usar se a embalagem encontra-se danificada
IT - Non utilizzare se la confezione & danneggiata
EL - Mn xpnotporoleite To mpoidv av n cuckeuaoia £Xel UTOOTEL
Inud
AR - Gl 3paall <51 13 gl aanios ¥
TR - Ambalaj hasarliysa 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 enavaxpnotporoleite
AR - alaainl sale] Jhal
TR - Tekrar kullanmayin

EN - Keep away from sunlight
\ I / FR - Conserver a I'abri du soleil
\ / NL - Niet blootstellen aan zonlicht
/ . \ ES - Mantenga lejos de la luz del sol
DE - Halten Sie weg vom Sonnenlicht
/ | PT - Proteja da luz solar

A IT - Tenere lontano dalla luce diretta del sole

EL - Alatpeite pakptd arnod 1o nAlakéd ¢wg
. AR - uadll dadi pe T kis)

TR - Gunes Isigindan uzak tutun

EN - Keep dry
Pl FR - Conserver au sec
« ¢ { ¢ NL - Droog houden
ES - Mantenga un un lugar seco
DE - Bleib trocken
PT - Mantenha seco
IT - Mantenere asciutto
EL - Alatpeite oteyvd

AR - il (IS o baiad

TR - Kuru tutun
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Grlex:

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

EL - Npoooxn

TR - Dikkat
EN - Quantity of units per box

FR - Quantité de produits par boite
NL - Aantal eenheden per doos

ES - Cantidad de unidades por envase
DE - Anzahl der Einheiten pro Schachtel
PT - Quantidade por caixa

IT - Quantita di unita per confezione

EL - MoodtnTa povadwv avd kouti

TR - Kutu basina birim miktar

AR -

AR - 3ssiaall gd slangll LS

wl

G-Flex Europe S.P.R.L. - 20, Rue de I'industrie 1400
Nivelles - Belgium | Phone: +32 67.88.36.65
Email: info@g-flex.com | Website: www.g-flex.com

C €1639
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