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EN - INSTRUCTION FOR USE

Intended Use

Non-vascular Guidewires are intended to be placed in the human body through a
natural body orifice via endoscopes; to be guided by controllable distal and proximal
ends to a certain area of the human body and to be used as a guide for catheters or
any other medical devices, which are intended to be used in the certain area of the
body. Those areas do not include the central circulatory system and/or the central
nervous system.

Product Description

The device can either be made of nitinol or stainless steel core and can be
recovered of plastic components. It can have one or 2 flexible ends. The distal end
is radiopaque for ROX vision.

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

Prior to the extraction of the Non-vascular Guidewires from the dispenser,
physiological saline solution has to be injected in the dispenser to wetting the
complete hydrophilic surface of the Non-vascular Guidewires. After the injection of
the saline solution, the Non-vascular Guidewires has to be extracted carefully out of
the dispenser. If the Non-vascular Guidewires cannot be extracted easily out of the
dispenser, additional saline solution has to be injected into the dispenser. After
extraction, the Non-vascular Guidewires must not be introduced into the dispenser
again.

Depending on the model, the Non-vascular Guidewires can be used from both ends.
On the contrary, the distal end is always the flexible tip.

If not used correctly Non-vascular Guidewires can lead to perforation of
tissue. The damages caused by perforation may be serious and can lead to
death of the patient. Tissue perforation likely occurs due to kinking of the
Non-vascular Guidewires. During the use of Non-vascular Guidewires it is
very important to pay attention to the insertion technique, to avoid a kinking of
the wire guide. An insertion guide has to be used.

3



Non-vascular Guidewires contain magnetising materials such as high-grade
steel and must therefore not be used under MR conditions, as heating and
movement of the Non-vascular Guidewires can occur, which may lead to
severe complications.

According to clinical data, a passing through strictures of > 1cm length may
lead to damage or breakage of the Non-vascular Guidewires and thus should
be taken into thorough consideration during surgical planning. In rare cases,
repeated leading back and forth of the Non-vascular Guidewires may lead to
knot building at the distal tip of the wire. The user should have appropriate
knowledge in such techniques in order to prevent serious consequences
related to such events.

If coated Non-vascular Guidewires are used, special attention has to be paid
to the combination product (e.g. catheter) to avoid damages to the integrity of
the coating.

Procedure

- Insert the device in the endoscope operating channel with the help of a catheter or
catheter made device.
. Advance the device to the desired location under fluoroscopic guidance.

The stiffness of the device must be taken into consideration to avoid organ or
tissue perforation. It is known that rigid devices should be avoided in some
cases and flexible should then be preferred.

Contraindication

. Contraindications for guide wires > 0.014“ (0.35 mm) can be Chronical Total
Occlusion (CTOs).

. Guide wires containing magnetising materials such as high-grade steel and may
therefore not be used under MR conditions, as heating and movement of the
guide wire can occur, which may lead to catastrophic complications.

. Certain cases of entrapped or breakdown Non-vascular Guidewires are reported
as well as possible techniques to retrieve the entrapped or broken parts. The user
should have knowledge in such techniques in order to prevent serious
consequences related to such events.

. If coated Non-vascular Guidewires are used special attention has to be paid to the
combination product (e.g. catheter) to avoid damages to the integrity of the
coating.

- Malposition of the catheterizing Non-vascular Guidewires may lead to serious
complications.

. This device shall not be used in contact with central circulatory system and/or the
central nervous system.

Possible Complications
Possible complications are bleeding, post-ERCP Pancreatitis, cholangitis.



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

Do not put any objects on the instrument or its package!
Do not store the instruments near aggressive chemical products!

%< Do not expose the instruments to direct or indirect sunlight or other ultra-violet
’/-i\ rays!

T_ Keep in dry area

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

Cleaning and Sterilization

@ This device is designed and warranted for single use!

Risk in case of reuse

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

User

The users of G-FLEX instruments must be specialists in their fields. An appropriate
and specific training for preparation, care and maintenance of the flexible
instruments is required.

Repairing and complaints

In health protection of our employees only disinfected or sterilized instruments will
be accepted for analysis or repairing. In any case disinfection or sterilization dates
and validity must be labelled outside the package. If this requirement has not been
fulfilled the instruments will be returned to the sender without analysis or repairing.

Product disposal

After use, these products may be a potential biohazard. Handle and
. h ; h : h
A\% dispose of in accordance with accepted medical practice and

applicable local, state and federal laws and regulations.

Legal foundation
The Law of the European Union applied.



Product support

In case of questions or difficulties concerning our instruments please contact your
local distributor or G-FLEX directly during regular working hours.
Times available: Monday to Friday; 9am to 5pm (MET)

FR - MODE D’EMPLOI

Usage prévu

Les fils guide non vasculaires sont congus pour un placement dans le corps humain
par un orifice naturel via un endoscope ; un guidage par les extrémités distale et
proximale vers certaines zones ; et une utilisation en tant que guides de cathéters
ou autres appareils congus pour des zones particulieres du corps. Ces zones
n'incluent pas le systéme circulatoire central et / ou le systéme nerveux central.

Description du produit

Cet appareil peut étre fabriqué soit en nitinol ou en acier inoxydable et peut étre
recouvert de composants plastiques. Il peut posséder une seule ou deux extrémités
flexibles. L'extrémité distale est radio-opaque.

Conseils avant la premiére utilisation

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

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

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

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

Maniement et utilisation

Avant l'extraction des fils guide non vasculaires du dispenseur, une solution
physiologique saline doit étre injectée dans le dispenseur afin d'humidifier la totalité
de la surface hydrophile des fils guide non vasculaires. Aprés injection de la solution
saline, les fils guide non vasculaires doivent étre soigneusement extraits du
dispenseur. Si les fils guide non vasculaires ne peuvent pas étre facilement extraits
du dispenseur, il faut y injecter davantage de solution saline. Aprés extraction, les
fils guide non vasculaires ne doivent pas étre réintroduits dans le dispenseur.

Selon le modeéle, les fils guide non vasculaires peuvent étre utilisés par les deux
extrémités. Dans le cas contraire, la pointe flexible est toujours I'extrémité distale.



Si utilisés de fagon incorrecte, les fils guide non vasculaires peuvent
provoquer des perforations de tissus. Les dommages de telles perforations
peuvent étre graves et peuvent entrainer la mort du patient. Une perforation
du tissu aura probablement lieu en raison d'un pliage des fils guide. Pendant
l'utilisation des fils guide non vasculaires, il faut faire particulierement
attention a la technique d'insertion, afin d'éviter leur pliage. Un guide
d'insertion doit étre utilisé.
Les fils guide non vasculaires contiennent des matériaux magnétiques, tel de
I'acier de haute qualité, et ne doivent donc pas étre utilisés en conditions de
RM, car un réchauffement et un mouvement des fils guide non vasculaires
peut survenir, ce qui peut entrainer des complications séveres.
Selon les données cliniques, un passage par des rétrécissements > 1 cm
peut provoquer des dommages sur ou une cassure des fils guide non
vasculaires, et doit donc étre sérieusement pris en compte lors de la
planification chirurgicale. Dans de rares cas, un mouvement avant-arriere
répété des fils guide non vasculaires peut entrainer la formation d'un nceud a
leur extrémité distale. L'utilisateur doit posséder des connaissances adaptées
de ces techniques afin de prévenir les conséquences graves associées a de
tels événements.
A Si des fils guide non vasculaires avec revétement sont utilisés, une attention
particulieére doit étre accordée a l'instrument combiné (par ex. cathéter) afin
de prévenir des dommages a l'intégrité du revétement.

Procédure

« Insérer l'appareil dans le canal opératoire de I'endoscope avec I'aide d’une
catheter ou d’un dispositif fait de catheter.
- Avancer l'appareil jusqu'a I'endroit désiré sous guidage fluoroscopique.

> B

La rigidité de l'appareil doit étre prise en considération afin d'éviter une
perforation d'organe ou de tissu. Il est connu que les appareils rigides doivent
étre évités dans certains cas, et des appareils flexibles préférés.

Contre-indications

Les occlusions totales chroniques (OTC) peuvent constituer une contre-indication
pour les fils guide > 0.014“ (0.35 mm)

Les fils guide contiennent des matériaux magnétiques, tel de l'acier de haute
qualité, et ne doivent donc pas étre utilisés en conditions RM, car un
réchauffement et un mouvement des fils guide peuvent survenir et entrainer des
complications catastrophiques.

Certains cas de capture ou de cassure des fils guide non vasculaires ont été
rapportés, ainsi que les techniques possibles pour récupérer les parties capturées
ou cassées. L'utilisateur doit posséder des connaissances de ces techniques afin
de prévenir les conséquences graves associées a de tels événements.

Si des fils guide non vasculaires avec revétement sont utilisés, une attention
particuliére doit étre accordée a linstrument combiné (par ex. cathéter) afin de
prévenir des dommages a l'intégrité du revétement.



. Un mauvais positionnement des fils guide non vasculaires en cathéters peut
entrainer des complications sérieuses.

- Ce dispositif ne doit pas étre utilisé en contact avec le systéeme circulatoire central
et / ou le systéeme nerveux central.

Complications possibles

Les complications possibles sont des saignements, une pancréatite post-CPR, une
cholangite.

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 pres de produits chimiques agressifs !

R . 3 .y . 3
—4< 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
conserves.

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 spécifique pour la préparation, l'entretien et la
maintenance des produits flexibles est nécessaire.

Réparations et plaintes

Pour protéger la santé de nos employés, seuls les instruments désinfectés et
stérilisés seront acceptés pour étre analysés ou réparés. Dans tous les cas, la date
et la validité de désinfection ou de stérilisation doivent étre étiquetées sur
I'emballage. Si ces mesures n'ont pas été prises, les instruments seront renvoyés a
I'expéditeur sans étre analysés ni réparés.
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Mise au rebut du produit

Aprés utilisation, ce produit peut étre considéré comme un déchet
\"’ biologique potentiellement toxique. Il doit étre manipulé et mis au

rebut conformément aux pratiques médicales courantes et a la
législation et aux recommandations en vigueur & I'échelon local,
national et communautaire.

Fondement juridique
La législation de I'Union Européenne est appliquée.

Support technique

Si vous avez des questions ou rencontrez des difficultés concernant nos produits,
veuillez contacter votre fournisseur local ou G-Flex directement durant les heures
ouvrables.

Heures d'ouverture : De lundi a vendredi, de 9h a 17h (MET)

NL - GEBRUIKSAANWIJZING
Beoogd gebruik

Niet-vasculaire voerdraden zijn bedoeld om via een natuurlijke lichaamsopening in
het menselijk lichaam geplaatst te worden met behulp van endoscopen. Ze moeten
door controleerbare distale en proximale uiteinden naar een bepaald gebied van het
menselijk lichaam geleid worden. Ze worden gebruikt als leidraad voor katheters of
andere medische instrumenten, die in het betreffende gebied van het lichaam
gebruikt gaan worden. Die gebieden omvatten niet de centrale bloedsomloop en / of
het centrale zenuwstelsel.

Productomschrijving

Het instrument kan worden gemaakt met een nitinol of roestvrij stalen kern alsook
gecombineerd met plastic componenten. Het kan een of twee flexibele uiteinden
hebben. Het distale uiteinde is radiopaak.

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.

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



Hantering en werking

Voorafgaand aan de extractie uit de dispenser van niet-vasculaire voerdraden, moet
een fysiologische zoutoplossing in de dispenser geinjecteerd worden om het
volledige hydrofiele opperviak van de niet-vasculaire voerdraden nat te maken. Na
de injectie van de zoutoplossing moeten de niet-vasculaire voerdraden voorzichtig
uit de dispenser gehaald worden. Wanneer de niet-vasculaire voerdraden moeilijk
uit de dispenser gehaald kunnen worden, moet er meer zoutoplossing in de
dispenser geinjecteerd worden. Na de extractie mogen de niet-vasculaire
voerdraden niet opnieuw in de dispenser geplaatst worden.

Afhankelijk van het model kunnen niet-vasculaire voerdraden aan beide kanten
gebruikt worden. Het distale uiteinde is de flexibele tip.

Indien de niet-vasculaire voerdraden niet op de juiste manier gebruikt
worden, kan dat leiden tot weefselperforatie. De gevolgen van perforatie
kunnen ernstig zijn en zelfs tot de dood van de patiént leiden.
Weefselperforatie vindt vooral plaats door knikken van de niet-vasculaire
voerdraden. Om knikken te vermijden, moet extra aandacht worden besteed
aan de inbrengtechniek van niet-vasculaire voerdraden. Een inbrenggeleider
dient te worden gebruikt.

A Niet-vasculaire voerdraden kunnen magnetische materialen bevatten zoals
hoogwaardig staal. Daarom mogen ze niet gebruikt worden onder MRI-
omstandigheden, omdat de niet-vasculaire voerdraden hierdoor kunnen
opwarmen en verschuiven. Dit kan leiden tot ernstige complicaties.Volgens
klinische onderzoeksgegevens kan het passeren van stricturen van > 1 cm
leiden tot beschadiging of breuk van de niet-vasculaire voerdraden, wat in
overweging genomen dient te worden bij de endoscopische planning. In
zeldzame gevallen kan het herhaaldelijk heen en weer bewegen van niet-
vasculaire voerdraden leiden tot knoopvorming aan het distale uiteinde van
de voerdraad. De gebruiker moet goed op de hoogte zijn van dergelijke
complicaties om ernstige gevolgen van dergelijke gebeurtenissen te
voorkomen.

A Indien gecoate niet-vasculaire voerdraden gebruikt worden, moet speciaal
aandacht te worden besteed aan het combinatieproduct (bijv. een katheter)
om de integriteit van de coating niet aan te tasten.

Procedure

. Breng het instrument in het werkkanaal van de endoscoop met behulp van een
katheter of een gelijkwaardig apparaat.
- Beweeg het instrument onder réntgendoorlichting naar de gewenste locatie.

Er moet rekening gehouden worden met de stijfheid van het instrument om
orgaan- of weefselperforatie te voorkomen. Het is bekend dat rigide
instrumenten in sommige gevallen vermeden moeten worden en flexibele
instrumenten dan de voorkeur hebben.
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Contra-indicatie

. CTO (Chronische Totale Occlusie) is een contra-indicatie voor voerdraden >

0,014“ (0,35 mm).

Voerdraden kunnen magnetische materialen bevatten zoals hoogwaardig staal.

Daarom mogen ze niet gebruikt worden onder MRI-omstandigheden, omdat de

voerdraden hierdoor kunnen opwarmen en verschuiven, wat kan leiden tot zeer

ernstige complicaties.

- Er werden enkele gevallen van vastgeraakte of gebroken niet-vasculaire

voerdraden gemeld, maar ook de mogelijke technieken om deze vastgeraakte of

gebroken delen in veiligheid te brengen werden beschreven. De gebruiker moet

goed op de hoogte zijn van dergelijke technieken om ernstige gevolgen van

dergelijke gebeurtenissen te voorkomen.

Indien gecoate niet-vasculaire voerdraden gebruikt worden, moet speciaal

aandacht te worden besteed aan het combinatieproduct (bijv. een katheter) om de

integriteit van de coating niet aan te tasten.

Verkeerde plaatsing van de katheteriserende niet-vasculaire voerdraden kan

leiden tot ernstige complicaties.

- Dit apparaat mag niet worden gebruikt in contact met de centrale bloedsomloop
en / of het centrale zenuwstelsel.

Mogelijke complicaties
Mogelijke complicaties zijn bloeding, post-ERCP-pancreatitis, cholangitis.
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!

e

//+\ 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
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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
e/ . .
7 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 alambres guia no vascular se introducen a través de un orificio natural del
cuerpo por via endoscopica; para ser guiados hasta una zona determinada del
cuerpo humano y para ser utilizados como guias para catéteres y otros dispositivos
médicos, los cuales seran utilizados en ese area del cuerpo. Esas areas no
incluyen el sistema circulatorio central y / o el sistema nervioso central.

Descripcion del producto

El dispositivo puede estar fabricado de nitinol o de acero inoxidable y puede
recuperarse de componentes de plastico. Ademas, puede tener uno o dos
extremos flexibles. El extremo distal es radiopaco.
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Consejos antes de la primera aplicacion

Por favor, lea cuidadosamente y siga todas las instrucciones y advertencias antes
de la primera aplicacion del producto.

Es necesario y esencial tener un conocimiento previo sobre su manejo y el
procedimiento.

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

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

Manejo y funcionamiento

Antes de retirar el alambre guia no vascular del soporte, solucion fisiolégica salina
debe ser inyectada en el soporte para humedecer la superficie hidrofilica del
alambre guia no vascular. Después de la inyeccién de solucion fisioldgica salina, el
alambre guia no vascular debe ser removido cuidadosamente del soporte. Si el
alambre guia no vascular no puede ser removido con facilidad del soporte, se debe
inyectar mas solucioén salina en el soporte. Después de removerlo, el alambre guia
no debe ser introducir de nuevo en el soporte.

Dependiendo del modelo, el alambre guia no vascular puede ser utilizado a partir
de ambas puntas. En caso contrario, la punta distal es siempre la flexible.

Si no utilizado correctamente, el alambre guia puede llevar a la perforacion
de tejido. Los dafos causados por perforacion pueden ser graves y incluso
causar la muerte del paciente. La perforacion de tejido normalmente sucede
por doblar el alambre guia no vascular. Durante la utilizacion del alambre
guia no vascular, se necesita una atencion especial para evitar doblar el
alambre guia. Una guia de insercion debe ser utilizada.

A El alambre guia no vascular contiene material magnético como acero de alto
grado y no se puede por consecuencia utilizarlo bajo RM, dado que el calor y
el movimiento del alambre guia no vascular pueden suceder, lo que pudiera
llevar a complicaciones graves.

A Segln datos clinicos, pasar por estrechamientos de 1cm de longitud puede
llevar a dafio or rompimiento del alambre guia no vascular y por
consecuencia debe ser considerado minuciosamente durante el
planeamiento cirurgico. En casos raros, el avance y retraccion repetidos del
alambre guia no vascular podria llevar a la formacion de nudos en la punta
distal del alambre guia. El usuario debe tener el conocimiento apropiado en
tales técnicas para evitar consecuencias graves relacionadas a estos
eventos.

A Si se utiliza el alambre guia no vascular recubierto, una atencion especial es
necesaria para la combinacion con otros dispositivos (ej. catéter) para evitar
darios a la integridad del recubrimiento.
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Procedimiento

. Inserte el dispositivo en el canal de trabajo del endoscopio con la ayuda de un
catéter o un dispositivo fabricado con catéter.
. Haga avanzar el dispositivo hasta el lugar deseado bajo guia fluoroscopica.

La rigidez del dispositivo tiene que ser considerada para evitar perforacion de
érgano o tejido. Es conocido que dispositivos rigidos deben ser evitados in
algunos casos y debe preferirse dispositivos flexibles.

Contraindicaciones

Contraindicaciones para guias > 0.014” (0.35mm) puede ser Obstruccion Total
Cronica.

Guias que contienen material magnetizante como acero de alto grado y que por
consecuencia, no pueden ser utilizadas bajo condiciones de Resonancia
magnética por poder causar calentamiento y movimiento de la guia, que puede
tener complicaciones catastréficas.

Algunos casos de encerramiento 0 guias que se rompen son registradas asi
como las técnicas para encontrar las partes encerradas o rotas. El usuario debe
tener el conocimiento de estas técnicas a fin de evitar consecuencias serias en
tales casos.

Si guias recubiertas son utilizadas, una atencién especial es necesaria al
producto combinado (ej.: catéter) para evitar dafios a la integridad del
recubrimiento.

Un malo posicionamiento de la guia cauterizadora, puede causar complicaciones
serias.

Este dispositivo no debe utilizarse en contacto con el sistema circulatorio central y
/ o el sistema nervioso central.

Posibles complicaciones
Las posibles complicaciones son sangrado, pancreatitis post-CPRE, colangitis.

Almacenamiento

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

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

\I/ . e . . .
//\TIQ 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.
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Limpieza y esterilizacion
jEste producto ha sido disefiado para un solo uso!

Riesgo en caso de reutilizar

Este dispositivo es de un solo uso. G-Flex rechaza toda responsabilidad en el caso
de ser reutilizado. La reutilizacion del dispositivo podria suponer un riesgo para la
seguridad del paciente debido a la posible contaminaciéon 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, s6lo seran aceptados para su
analisis o reparacién los instrumentos desinfectados o esterilizados. En cualquier
caso, las fechas de desinfeccion o de esterilizacion y su validez deben figurar fuera
del paquete. Si no se cumple este requisito, los dispositivos seran devueltos al
remitente sin haber pasado por el proceso de analisis o reparacion.

Eliminacion del producto

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

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

Se aplica la ley que establece la Uni6n Europea.

Atencion al cliente

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

DE - GEBRAUCHSANWEISUNG

Verwendungszweck

Nicht vaskulére Flhrungsdréhte sind daflir vorgesehen, Uber eine natlrliche
Koérperoffnung per Endoskop in den menschlichen Kérper eingefiihrt zu werden. Sie
sollen Uber steuerbare distale und proximale Enden in einen bestimmten Bereich
des menschlichen Kérpers gefiihrt und als Fuhrung fur Katheter oder andere
Medizingerate dienen, die in den jeweiligen Bereichen des Kérpers eingesetzt

15



werden sollen. Diese Bereiche umfassen nicht das zentrale Kreislaufsystem und /
oder das zentrale Nervensystem.

Produktbeschreibung

Das Geréat kann entweder einen Nitinol- oder einen Edelstahlkern beinhalten und
aus Kunststoffkomponenten recycelt sein. Es kann Uber ein oder zwei flexible
Enden verfiigen. Das distale Ende ist fir die ROX-Sicht strahlendicht.

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
Uberprifen. 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 Sterilitdit des Gerats nicht
gewabhrleistet.

Handhabung und Bedienung

Vor der Extraktion der nicht-vaskuldren Fihrungsdrahte vom Dispenser muss die
physiologische Kochsalzlésung in den Dispenser injiziert werden, um so die
komplette hydrophile Oberflaiche der nicht-vaskularen Fuhrungsdrahte zu
befeuchten. Nach der Injektion der Kochsalzlésung miissen die nicht-vaskularen
Fuhrungsdrahte vorsichtig aus dem Dispenser extrahiert werden. Wenn die nicht-
vaskularen Fihrungsdréhte nicht leicht aus dem Dispenser extrahiert werden
kénnen, muss zusatzliche Kochsalzlésung in den Dispenser injiziert werden. Nach
der Extraktion dlrfen die nicht-vaskuldren Flhrungsdréhte nicht wieder in den
Dispenser eingeflihrt werden.

Je nach Modell kénnen die nicht-vaskuldren Fuhrungsdréhte von beiden Enden
verwendet werden. Im Gegensatz dazu ist das distale Ende jedoch stets die flexible
Spitze.

Wenn nicht-vaskulare Fulhrungsdrédhte nicht ordnungsgeméaB verwendet
werden, kdnnen sie zu einer Gewebeperforation fiihren. Die durch Perforation
verursachten Schaden koénnen schwerwiegend sein und zum Tod des
Patienten fihren. Zu einer Gewebeperforation kommt es mit groBer
Wahrscheinlichkeit durch ein Abknicken der nicht-vaskularen Flihrungsdréhte
auf. Wahrend der Anwendung von nicht-vaskuldren Fuhrungsdréhten ist es
sehr wichtig, die korrekte Einflihrtechnik zu beachten, um ein Abknicken des
Flhrungsdrahtes zu vermeiden. Fir die Einflhrung muss eine Fihrung
verwendet werden.

Nicht-vaskulare Fihrungsdréhte enthalten magnetisierende Materialien, wie
hochwertigen Edelstahl und dirfen daher nicht unter MRT-Bedingungen
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verwendet werden, da sich die Fuhrungsdréhte erhitzen und bewegen
kénnen, was zu ernsthaften Komplikationen fiihren kann.

A GemaB den klinischen Daten kann eine Passierstriktur von > 1 cm Lénge zu
Schaden oder einem Brechen der nicht-vaskularen Flhrungsdréhte fuhren.
Dies sollte daher bei der OP-Planung beriicksichtigt werden. In seltenen
Féllen kann ein wiederholtes Vor- und Zurlckschieben der nicht-vaskularen
Flhrungsdréhte zu einem Knoten an der distalen Spitze des Drahts fihren.
Der Benutzer sollte Uber ausreichend Kenntnisse in diesen Techniken
verfligen, um ernsthafte Folgen durch derartige Ereignisse vermeiden zu
kénnen.

A Wenn beschichtete nicht-vaskulére Flihrungsdréhte verwendet werden, muss
besonders auf das Kombinationsprodukt (z. B. den Katheter) geachtet
werden, um Schéden an der Integritat der Beschichtung zu vermeiden.

Verfahren

. Fihren Sie das Gerat mithilfe eines Katheters oder eines fiir den Katheter
hergestellten Geréts in den Endoskop-Bedienungskanal ein.

. Schieben Sie das Gerat unter fluoroskopischer Durchleuchtung bis zur
gewlinschten Position vor.

Die Steifheit des Gerats muss beriicksichtigt werden, um eine Organ- oder
Gewebeperforation zu vermeiden. Es ist bekannt, dass starre Gerate in
einigen Féllen vermieden und stattdessen flexible Gerate verwendet werden
sollten.

Kontraindikationen

« Zu den Kontraindikationen fur Fihrungsdrahte > 0,014“ (0,35 mm) zahlt u. a. die
chronische totale Okklusion (CTO).

- Flhrungsdréhte, die magnetisierende Materialien, wie hochwertigen Edelstahl,
enthalten, dirfen nicht unter MR-Bedingungen verwendet werden, da sich die
Fuhrungsdrdhte erhitzen und bewegen kénnen, was zu ernsthaften
Komplikationen fiihren kann.

. Bestimmte Falle von festgesetzten oder defekten Fihrungsdrdhten wurden
ebenfalls gemeldet, wie auch bestimmte Techniken zur Ruckholung der
festgesetzten oder defekten Teile. Der Benutzer sollte Uber ausreichend
Kenntnisse in diesen Techniken verfiigen, um ernsthafte Folgen durch derartige
Ereignisse vermeiden zu kénnen.

- Wenn beschichtete nicht-vaskuldre Flihrungsdrédhte verwendet werden, muss
besonders auf das Kombinationsprodukt (z. B. den Katheter) geachtet werden, um
Schéaden an der Integritét der Beschichtung zu vermeiden.

- Eine Fehlpositionierung der katheterisierenden nicht-vaskularen Flhrungsdréhte
kann zu ernsthaften Komplikationen fihren.

. Dieses Gerat darf nicht in Kontakt mit dem zentralen Kreislaufsystem und / oder
dem zentralen Nervensystem verwendet werden.

Mégliche Komplikationen
Mégliche Komplikationen sind Blutungen, Post-ERCP-Pankreatitis, Cholangitis.
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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
>/\f/’\ Setzen Sie dieses Geréat keiner direkten sowie indirekten Sonnen- oder
“& " anderweitigen UV-Strahlung aus.

T Vor Nasse schiitzen.

Reklamationen werden nicht anerkannt, wenn die Instrumente unsachgeméB
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 mdglicher unkontrollierter
Verschmutzung und/oder Unzuverlassigkeit der Funktion des Gerétes.

Benutzer

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

Reparatur und Reklamationssendungen

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

Entsorgung des Produkts

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

sind die anerkannten medizinischen Praxisvorschriften sowie
einschlagige gesetzliche Bestimmungen und Regelungen auf
Kommunal-, Landesund Bundesebene zu beachten.
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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 fios-guia ndo vasculares destinam-se a ser colocados no corpo humano através
de um orificio natural do corpo usando endoscépios; orientados por extremidades
distal e proximal controlaveis até uma determinada area do corpo humano e a serem
utilizados como orientagdo de cateteres ou de quaisquer outros dispositivos médicos
que se destinam a ser usados numa determinada area do corpo. Essas areas nao
incluem o sistema circulatério central e / ou o sistema nervoso central.

Descri¢ao do produto

O dispositivo pode ser fabricado em nitinol ou ago inoxidavel e pode ser revestido
por componentes de plastico, podendo dispor de uma ou duas extremidades
flexiveis. A extremidade distal é radiopaca para visualizagdo ROX.

Orientacdes para antes do primeiro uso

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

E necessério e essencial um conhecimento prévio relativo a manipulacdo e
operacao.

Retire o instrumento da embalagem cuidadosamente e examine o instrumento para
verificar se existe alguma avaria. Se notar avarias ou falta de algum item, entre em
contato com seu distribuidor imediatamente.

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

Manuseamento e operacao

Antes da extragcdo dos fios-guia ndo vasculares do distribuidor ter4 de injetar
solugdo salina fisiologica no distribuidor para humedecer completamente a
superficie hidrofilica dos fios-guia ndo vasculares. Depois da injecdo da solucdo
salina, os fios-guia ndo vasculares tém de ser extraidos cuidadosamente do
distribuidor. Se os fios-guia ndo vasculares ndo puderem ser extraidos facilmente
do distribuidor, tera de injetar solucdo salina adicional no distribuidor. Depois da
extragdo, os fios-guia ndo vasculares ndo podem ser novamente introduzidos no
distribuidor.
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Dependendo do modelo, os fios-guia ndo vasculares podem ser usados por
qualquer extremidade. Pelo contrario, a extremidade distal é sempre a ponta
flexivel.

Se néo utilizados corretamente, os fios-guia ndo vasculares podem provocar
a perfuragdo do tecido. Os danos provocados por perfuragdo podem ser
graves e conduzir & morte do doente. A perfuragdo de tecido podera ocorrer
devido a dobragem dos fios-guia ndo vasculares. Durante a utilizacdo dos
fios-guia né@o vasculares é importante prestar atengdo a técnica de
introdugéo para evitar a dobragem do fio-guia. E necessario utilizar uma guia
de introdugéo.

A Os fios-guia ndo vasculares contém materiais magnetizantes, como acgo de

alto grau e, por conseguinte, ndo podem ser usados em condi¢cbes de MR
(ressonancia magnética), dado que pode verificar-se o aquecimento e o
movimento dos fios-guia ndo vasculares, o que pode conduzir a
complicagdes graves.
De acordo com os dados clinicos, a passagem por constricdes de > 1 cm de
comprimento pode provocar danos ou a rutura dos fios-guia ndo vasculares
e, assim, devera ser cuidadosamente considerada durante o planeamento
cirargico. Em casos raros, a passagem repetida para a frente e para tras dos
fios-guia ndo vasculares pode conduzir a formagéo de nés na ponta distal do
fio-guia. O utilizador devera dispor de conhecimentos apropriados nessas
técnicas para evitar consequéncias graves relacionadas com esses eventos.

A Se utilizar fios-guia ndo vasculares revestidos devera ser dada uma atengéo
especial & combinagdo do produto (por ex. cateter) para evitar danos na
integridade do revestimento.

Procedimento

- Introduzir o dispositivo no canal de operagdo do endoscépio com a ajuda de um
cateter ou de um dispositivo com cateter.
- Sob orientagéo fluoroscopica, avangar o cateter até ao local desejado.

A rigidez do dispositivo tem de ser considerada para evitar a perfuragéo de
érgéos ou tecidos. E conhecido que se devem evitar dispositivos rigidos em
alguns casos, sendo dada preferéncia a dispositivos flexiveis.

Contraindicacao

As contraindicagdes de fios-guia > 0,014” (0,35 mm) podem ser a ocluséo total
cronica (CTO).

Os fios-guia ndo vasculares que contenham materiais magnetizantes, como ago
de alto grau néo podem, por conseguinte, ser usados em condi¢ées de MR, dado
que pode verificar-se o aquecimento e o movimento do fio-guia, o que pode
conduzir a complicagdes muito graves.

Determinados casos de fios-guia ndo vasculares encravados ou partidos foram
também reportados, assim como as possiveis técnicas para recuperar as partes
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encravadas ou partidas. O utilizador devera dispor de conhecimentos nessas
técnicas para evitar consequéncias graves relacionadas com esses eventos.

Se utilizar fios-guia ndo vasculares revestidos devera ser dada uma atencdo
especial a combinagdo do produto (por ex. cateter) para evitar danos na
integridade do revestimento.

O mau posicionamento de fios-guia ndo vasculares de cateterizacdo pode
conduzir a complicagdes graves.

Este dispositivo ndo deve ser usado em contato com o sistema circulatério central
e / ou sistema nervoso central.

Complicacdes possiveis
Possiveis complicagdes sdo sangramento, p6s-CPRE Pancreatite, colangite.

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!

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

T Mantenha em local seco.

N&o serdo aceitas reclamacdes 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
seguranca 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.
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Reparos e reclamacoes

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

Eliminacao do produto

Depois de utilizados, estes produtos podem representar um risco
\.I 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 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

| fili guida non vascolari sono pensati per essere posizionati nel corpo umano
attraverso un naturale orifizio del corpo mediante endoscopia; devono essere
guidati da estremita distali e prossimali controllabili in una determinata area del
corpo umano e devono essere utilizzati come guida per i cateteri o qualsiasi altro
dispositivo medico, pensato per essere utilizzato in determinate aree del corpo.
Queste aree non includono il sistema circolatorio centrale e / o il sistema nervoso
centrale.

Descrizione del prodotto

Il dispositivo pud essere realizzato con nucleo in nitinol o acciaio inox e pud essere
ricoperto di componenti in plastica. Pud avere una o 2 estremita flessibili.
L'estremita distale € radiopaca per visione ROX.

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.
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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

Prima dell'estrazione dei fili guida non vascolari dal dispenser, deve essere iniettata
la soluzione salina fisiologica nel dispenser per bagnare la superficie idrofila
completa dei fili guida non vascolari. Dopo l'iniezione della soluzione salina, i fili
guida non vascolari devono essere estratti con attenzione dal dispenser. Se i fili
guida non vascolari non possono essere estratti facilmente dal dispenser, deve
essere iniettata una soluzione salina aggiuntiva nel dispenser. Dopo I'estrazione, i
file guida non vascolari non devono essere inseriti di nuovo nel dispenser.

A seconda del modello, i fili guida non vascolari possono essere utilizzati da
entrambe le estremita. Al contrario, I'estremita distale ha sempre una punta
flessibile.

Se non usati correttamente i fili guida non vascolari possono portare alla
perforazione del tessuto. | danni causati dalla perforazione possono essere
gravi e portare alla morte del paziente. La perforazione del tessuto si pud
verificare a causa del piegamento dei fili guida non vascolari. Durante I'uso di
fili guida non vascolari & molto importante prestare attenzione alla tecnica di
inserimento per evitare di piegare la guida del filo. E necessario utilizzare una
guida di inserimento.

A | fili guida non vascolari contengono materiali di magnetizzazione come
acciaio di elevata qualita e non devono pertanto essere utilizzati in condizioni
MR, come in caso di riscaldamento e spostamento di fili guida non vascolari,
che possono portare a gravi complicazioni.

A In base ai dati clinici, un passaggio attraverso i restringimenti con lunghezza
> 1 cm possono portare a danni o rottura dei fili guida non vascolari e quindi
devono essere tenuti in massima considerazione durante la pianificazione
chirurgica. In rari casi, il ripetuto spostamento dei fili guida non vascolari
avanti e indietro pud portare alla formazione di nodi sulla punta distale del
filo. L'utente deve avere una conoscenza appropriata di tali tecniche per
prevenire gravi conseguenze relative a tali eventi.

A Se vengono utilizzati fili guida non vascolari rivestiti, bisogna prestare
particolare attenzione alla combinazione di prodotto (ad es, catetere) per
evitare danni all'integrita del rivestimento.

Procedura

- Inserire il dispositivo nel canale operatorio endoscopico con l'aiuto di un catetere o
di un dispositivo con catetere.
. Far avanzare il dispositivo nella posizione desiderata sotto la guida fluoroscopica.
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E necessario considerare la rigidita del dispositivo per evitare danni o
perforazione degli organi o del tessuto. E risaputo che devono essere evitati
dispositivi rigidi in alcuni casi e preferiti quelli flessibili.

Controindicazioni

Controindicazioni per i fili guida > 0,014“ (0,35 mm) pu0 verificarsi un’occlusione
totale cronica (CTO).

| fili guida contengono materiali magnetizzanti come acciaio di alta qualita e non
possono quindi essere utilizzati in condizioni MR, come riscaldamento e
spostamento del filo guida, che possono portare a complicazioni catastrofiche.
Sono segnalati determinati casi di intrappolamento o rottura di fili guida non
vascolari oltre che possibili tecniche di recupero di pezzi intrappolati o rotti.
L'utente deve conoscere tali tecniche per prevenire gravi conseguenze relative a
tali eventi.

Se vengono utilizzati fili guida non vascolari rivestiti, bisogna prestare particolare
attenzione alla combinazione di prodotto (ad es, catetere) per evitare danni
allintegrita del rivestimento.

L'errato posizionamento dei fili guida non vascolari di cateterizzazione puo
comportare gravi complicazioni.

Questo dispositivo non deve essere usato a contatto con il sistema circolatorio
centrale e / o il sistema nervoso centrale.

Possibili complicazioni

Possibili complicazioni sono il sanguinamento, la pancreatite post-ERCP, la
colangite.

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!

T Conservare in un luogo asciutto

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

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

Maneggiarli e smaltirli secondo le pratiche mediche accettate e le
W 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

MNpoBAenoduevn xpnon

To Odnyo oupua Hn ayystaan npocns)\aonq npooplﬁs'ral yla ToroB£tnon oto
avbpwrvo omua ueow evOg GUOIKOU OTOUIOU TOU COMATOG He evd00KOTIO,
yia KaBodhHynon HECw eAeyXOMEVWV TEPLPEPIKDY Kal eyylg Akpwv og
OUYKEKPLUEVT TIEPLOXN TOU OMUATOG KAl Yla XPNon wg 0dNyog yia KabeThpeg
N GAAEG LOTPIKEG OUOKEUEG TIOU TIPOOPIZOVTAL YId XPNON O OUYKEKPLUEVN
TEPLOXA TOU OMMUATOG. AUTEG OL TiEPLOXEG OEV TEPIAAUBAVOUV TO KEVTPLKO
KUKAOGDOPIKO oUoTNHA 1 / KAl To KEVTIPLKO VEUPIKO oUOTNUA.

Nepiypadn mpoidvTog
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H ouokeuf umopei va eival Kataokeuaopévn We Tuprva amd VITIVOAN N
avo&eidwTo XAAuBa Kal ETKOAUMKEVT pe TAQOTIKA péPN. Mmopel va éxet éva
N 2 elKkaurra akpa. To Mepltdeptlkd AKPO eival AKTIVOOKIEPO YL OKTIVOOKOTIKY
opatoéTNTA.

ZupBOUAEG TIPIV aTTO TRV TIPWTN XPHRoN

AlaBAoTE MPOOEKTIKA KAl aKOAOUBNOTE OAEG TIG 0dNYiEQ KAl POEISOTOIATELG
AetToupyiag kat acdaleiag mptv amd TNV MPAOTN XPHON TNG CUCKEUNG.
Arnatteital kat eival amnapaitnn n mponyoUPeEVN YVMON OXETIKA HE TOV
XELPLOPO Kal Tn Aettoupyia.

AdalpéoTte To OpPyavo TPOOEKTIKA amd Tn OuoKeuaoia Kal eEetdote TIQ
OUOKEUEG Yla TuxOv Inuid. e mepimwon Inudg 1 oTolxeiwv mou Aeimouy,
ETUKOLVWVNOETE APECWG HE TOV SlavVOoUEa 0ag.

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

Xe1piop6g kai Asitoupyia

MNpwv and v eEaywyn Tou OdnyoU clpPATOG N AYYELOKNG TPOCTIEAACNG ATO
To €€ApTnua dlavoung, MPEMeL va eyxubel dpUOLOAOYIKOG 0pOG OTO eEApTnUa
SlOVOMAG TIPOKEIMEVOU va uypavBei n TARPNG udpddIAn emuddvela Tou
O3dnyou CUPHATOG HN AYYELAKNG TpooméAaong. Metd amd v €yxuon Tou
duaololoylkoU opou, To Odnyd clpua Pn ayyelakng mpooméAaong TPEMeL va
e€axbei mpooekTikd amd To €€Aptnua dlavoung. EAv dev eival eUKoAn n
eEaywyn Tou Odnyou cUPHATOG HN AYYELAKNG MPOOTEEAAONG arod 1o eEApTNHA
SlaVOuNG, TPETEL va eyxuBbel TPOOBETOG PUCLONOYIKOG 0pOG OTO €EApTNUa
dlavopung. Metd v e€aywyn, To Odny6 oUpUA UN AYYELAKNAG TPOOTEAAONG
Sev mpénel va eloaydei aAL oto eEapTnua Slavoung.

AVaAOYwG TO HOVTEAO, To Odnyd GUpPUA WNn AYYELOKAG TIPOOTIEAAONG Mropel
va xpnotgoromBei kat arnod Ta dUo dkpa. AVTIBETWG, To TEPLdEPIKO AKpPO eival
MAvTa To eUKAUTTTO AKPO.

Eav dev xpnowporoinBei owotd, 1o Odnyé olppa Un ayyelakng
mpooméAaong uropel va TmpokaAléoel ddtpnon totol. H {nud mou
mnpokaAeital and dldtpnon uropel va sival coBapn Kat va mpokaAéoel
Tov Bdvato Tou acBevn. H didtpnon otol cuvhBwg mpokaleitalt Aoyw
Toakiopatog Tou OdnyoU CUPUATOG UN AYYELAKNG TpooméAaong. Katd
™ xpnon tou Odnyol cUPHPATOG PN AYYELAKAG TIPOOTIEAAONG, eival TIOAU
ONUAVTIKO va TPOCEEETE TNV TEXVIKN E€l0AYWYNAG, Yla Tnv aroduyn
Toakiopatog Tou odnyou oUppatog. Mpénel va xpnotgoroleital 0dnyog
£10aywyng.

A To O8nyd olppa Un ayyelakhq TPOOTEAAoNG TEPLEXEL UAIKA TOU
payvntidovtal, Onwg XAaAuBa UYnANg TmoldTNTag, KAl OUVETIWG Jev
Mpémel va xpnoidoroleital und ouvOhkeg MR, kKabBwg pmopei va
npokUYel Béppavon kal petakivnon tou Odnyol oUppATog N
AYYELAKNG TPOOTIEAAONG, e AMOTEAEOUA OOBAPEG ETUTMAOKEG.
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SUudwva pe Tta KAWVIKA dedopéva, n dlEAeuon péoa amod OTEVWOELG
UnKkoug > 1cm propel va mpokaAéoel {nuid 1) Bpavon Tou Odnyol
oUpHATOG UN OAYYELOKAG TPOOTMEAAONG KAl OUVETIOG TPEMEL va
AapBdvetal undyn Katd Tov oxedlaoud NG XEIPOUPYLKNG emMEuPBaong.
Se OmMavieg MEPUTIMOELG, 1 EMAVAAAUBaAVOUEVN Kivnon TPOG TA EUMPOG
KAl TPog Ta Tow Tou OdnyoUu OUPUATOG WN AYYELOKAG TPOOTEAAONG
UTopel va MPoKAAECEL TOV OXNMATIOUO KOUTIOU OTO MEPLPEPLKO AKPO TOU
olppatog. O XpHOTNG TPETEL va €Xel KATAAANAN yv@On aut®v Twv
TEXVIKOV TPOKEIUEVOU va amodeuxBolv oL ooBapég EMUMTIMOELS TIOU
oxeTiCovrtal e TéTola cuuBavTa.

A Edv xpnotdorololvtal ermkaluppévol Odnyol oUPHATOG [N AYYELAKNG
TIPOOTIEAAONG, TIPEMEL va TPooé&eTe 1Blaitepa To MPoidv ouvduaouoU
(rX. KaBeTNPAG) Yla TNV aropuyn MPokAnang BAGRNG otV akepaldTNTA
g emioTPWONG.

Aladikacia

. Eloaydyete Tn ouokeuf) OTo KavdAl epyaciag Tou evdooKoTiou He TN
BonBela kabeTHpa N MAPOUOLAG CUCKEUNG.

. MpowbBHOoTE TN OUOKEUN OTNV emmBuUUNTH BEON UMO AKTLVOOKOTIKA
kaBodnynon.

H akapyia Tng cuokeung MPETEeL va AapuBaveTat unoyn yia Tnv anoduyn
S1Atpnong opyavwv © LOTMV. & OPLOUEVEG TEEPUTIOOELG, Eival yVwoTd
OTL TPETEeL va arodelyovTal ol AKAUTTEG CUOKEUEG Kal va TIPOTIHoUvVTaL
ol eUKAUITTEG.

Avtevdeigelg

. OL avtevdei&elg ya Ta odnya clppata > 0,014 (0,35 mm) propel va eivat n
Xpovia oAk anoppagn (XOA).

Ta odnyd oclppata MeplEXouv UAIKA Tou payvntifovtal, oOmwg XaiuBa
UPNANG TOLOTNTAG, KAl CUVEM®MG OeV TPEMEL va XPnoLorolouvtal utod
ouvbnkeg MR, kabwg prmopei va mpokUYel B€puavon kat Petakivnon tou
odnyoU oUPUATOG, HE AMOTEAECUA TTIOAU 0OBAPEG ETUMAOKEG.

. 'Exouv avaopepbei meputtwoelg nayideuong 1) Bpalong odnywmv cupudtwv
UNn ayyelakng mpooméAaong, Kabmg Kat rbavég TEXVIKEG yia TNV avAaktnon
TWV MAylOeUdévov N OTIAOUEVOV TUNUATwV. O XpHoTng TPEMEL va £xel
YVMON QUT®OV TWV TEXVIKOV TPOKEIMEVOU va amodeuxBouv ol coBapéqg
ETUMTTOOELG TIOU OXETICOVTAL e TETOLA oUMBAvTA.

E4v xpnolpomoloUvtal emkaluppévol Odnyoi GUPUATOG WN AYYELAKAG
TPOOTEAAONG, MPEMEL va TPooégete 1dlaitepa To MPOidv cuvduaopoU (TLy.
KaBeTNpPag) ya v amopuyn mMpokAnong BAABNG OTnv akepatdtTnTa NG
emoTpwong.

« H eopaipévn tomobBéTnon tou OJnyoUu OUPUATOG MN AYYELAKAG
TIPOOTIEAAONG KABETNPLAoUOU pnopel va MPoKAAEoEL 0OBAPEG ETUMAOKEG.

H ouokeuf auth dev MPEMEL va XPNOLUoTOlE(TAL O €A HE TO KEVIPIKO
KUKAOGOPIKO cUoTnua 1) / KAl To KEVTPLKO veuplkd clotnua.
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MOBavég emmAokEg

MiBavég emmokég eivat n aigoppayia, petd amnd ERCP maykpeartitida,
XoAayyetitida.

Ano6nkeuon

H ouokeun aQuTi TAPEXETAL AMOOTEIPWHEVN KAl TIDOKEIMEVOU va dlatnpnBei
AUTA N KATAoTaon pEXPL TNV TIPMOTN XPHOoN, TMPEMEL va dlatnpeital oty apxtkn
arooTEIPWHEVT CUOKEUAGIA TNG.

Mnv TomoBeteite avTikeipeva mavw oTo 6pyavo i Tn cuokeuaaoia tou!
Mnv arnoBnkeleTe Ta dpyava kovtda oe eruBAAR XnUIKA mpoidvta!l

\ Mnv ekBétete Ta Opyava oe AUeco N €UMETO NAOKO dwg 1) AANEQ
ureplwdelg aktiveg!

,? Na ¢puldooetal oe OTEYVO PEPOG.

Tuxév mapdariova dev 6a AauBdavovrat umoyn av ta oOpyava dev €xouv
arobnkeutel owotd.

Ka@apiopog kai anooteipwon
H ouokeun) autr éxel oxedlaoTei kal KahUrmreTal Ye eyyunon yla pia kat
povn xpnon!

Kivduvog oe mepinTwon emavayxpnoigomnoinong

H ouokeun auth Tpoopifetal yia pia povo xpnon. H G-Flex dev ¢pépel kapia
eublvn oe m—:p[rrrwon snuvaxpncluonoincnq H emnavaxpnotporoinon hiag
oucmaunq piag xpnong propei va B€oel oe kivduvo v acpdAela Tou XpHotn
N Tou acBevh, AOyw &evdeXOUEVNG Hn eAeyxOuevng MOAUvOoNng n/kat
avaglomoTtiag g andédoong TG CUCKEUNG.

XpAoTng

OL xphoteg Twv opydvwv tng G-FLEX mpénet va eival e1dikol otoug Toueig
Toug. Araiteital Kat@AANAn Kat edIkf ekmaideuon ywa Tnv mposToldacia, ™
dpovTida Kal TN CUVTAPNON TWV EUKAUTTWV OPYAVOV.

EmoKeu Kal mapdarova

lNa v mpootacia g uyesiag Twv UMAAAAAwY pag, povo dpyava Tou EXouv
aroAupavBei | anootelpwBei Ba yivovtal anodekTd yla avaluon 1 €MOKEUN.
Se KAaBe mepimrwon, ol nuepounvieg Kat n eykupoOTNTA TNG aroAlpavong 1
anooTeipwong mpémnel va avaypddovrtal OTo €EWTEPLKO WEPOG TNG
ouokeuaoiag. e mepimwon mou dev MAnpoUTal auTth n arnaitnon, Ta 6pyava
Ba eTuoTPEPOVTAL OTOV AMOOTOAEA XWPIG avAAUaON /| ETIOKEUT).
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A1G0gon MPoidVTWV

Metd T Xpnon, Ta mPoidvTa autd evdEXetal va amoTeAolv
g/ duvnTiKG BloAoylkd Kivduvo. Xelploteite KkKal amoppiPte TN
\\X_, ouokeunl oUpdwva HE TOUG AVAYVWPLOMEVOUG LATPLKOUG

KAvoVvIopoUG Kal Toug toxUovTeg TorikoUg, TOALTELAKOUG Kal
OMOOTIOVOLaKOUG VOLOUG KAl KOVOVIOUOUG.

Nopikh Baon
loxUel n vopoBeoia g Eupwrnaikng ‘Evwong.
YTooTApIEN MPoidovTwV

Se Teplmrwon mou £XeTe aropieg 1 MPOPAHUATA OXETIKA Pe TA 6pyavd pag,
ETKOIVWVNOTE PE TOV TOTUKO dlavopéa N aneubeiag pe T G-FLEX katd
dldpKela TwV WPWV epyaciag.
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TR - KULLANIM TALIMATLARI

Kullanim Amaci

Nonvaskiler Kilavuz Telleri, insan vicuduna dogal bir vicut agikhgindan
endoskoplar yardimiyla yerlestirilmek; kontrol edilebilir distal ve proksimal uglar
tarafindan insan viicudunun belirli bir alanina yénlendirilmek ve vicudun belli bir
alaninda kullanilimasi amaglanan kateterler veya diger tibbi cihazlar igin bir kilavuz
olarak kullanilmak zere tasarlanmigtir. Bu alanlar merkezi dolagim sistemini ve /
veya merkezi sinir sistemini icermez.

Uriin Aciklamasi

Cihaz, nitinol veya paslanmaz gelik bir ¢ekirdekten olusur ve plastik bilesenler ile
kaplanabilir. Bir veya 2 esnek ucu bulunabilir. Distal ug, ROX géris icin radyopaktir.

ilk uygulamadan 6nce 6neriler

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

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

Cihazi dikkatlice ambalajindan ¢ikarin ve cihazlari her tirli hasar olasiligr yéniinden
inceleyin. Herhangi bir hasar veya eksik parga durumunda hemen distribiitériniizle
iletisime gecin.

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

Kullanim ve Calistirma

Nonvaskdler Kilavuz Tellerini dagiticidan ¢ikarmadan énce, dagitici igine fizyolojik
salin sollsyonu enjekte edilerek Nonvaskdler Kilavuz Tellerinin hidrofilik yiizeyinin
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tamami 1slatilmalidir. Salin solisyonu enjeksiyonundan sonra Nonvaskiler Kilavuz
Telleri, dagiticidan dikkatlice ¢ikariimahdir. Nonvaskiler Kilavuz Telleri dagiticidan
kolayca cikarilamiyorsa dagitici icine ilave salin sollisyonu enjekte edilmelidir.
Cikarildiktan sonra Nonvaskiler Kilavuz Telleri tekrar dagiticiya yerlestirilmelidir.

Modele bagl olarak Nonvaskiler Kilavuz Telleri her iki uctan da kullanilabilir.
Aligilmigin aksine, distal u¢ her zaman esnek ugtur.

Nonvaskiler Kilavuz Telleri dogru kullaniimadig:i takdirde doku
perforasyonuna yol acgabilir. Perforasyondan kaynakli hasar ciddi olabilir ve
hastanin élimine yol agabilir. Doku perforasyonu genellikle, Nonvaskuler
Kilavuz Tellerinin dolagsmasi nedeniyle olusur. Nonvaskiler Kilavuz Tellerinin
kullanimi sirasinda tel kilavuzun dolagmasini 6nlemek icin yerlestirme
teknigine dikkat etmek oldukga Onemlidir. Bir yerlegtirme kilavuzu
kullaniimalidir.

Nonvaskdler Kilavuz Telleri, yiksek dereceli ¢elik gibi miknatislama 6zelligine
sahip malzemeler igerir ve bu nedenle, Nonvaskdler Kilavuz Tellerinin isinip
hareket ederek ciddi komplikasyonlara yol agabilecegi MR kosullari altinda
kullanilmamalidir.

Klinik verilere gbre, > 1 cm uzunluktaki striktirlerden gegis, Nonvaskiler
Kilavuz Tellerinin hasar gérmesine veya kirilmasina yol agabilir ve dolayisiyla,
cerrahi planlama sirasinda géz éniinde bulundurulmahdir. Nadir durumlarda,
Nonvaskdler Kilavuz Tellerinin tekrar eden ileri geri hareketi, telin distal ucun
da dugum olusmasina yol acabilir. Kullanici, bu tir olaylara iliskin ciddi
sonuglarin énlenmesi icin bu tur teknikler hakkinda uygun bilgiye sahip
olmalidir.

Kaplamali Nonvaskiler Kilavuz Telleri kullaniliyorsa kaplamanin
butinlGgunin hasar gérmesini dnlemek igin birlesik Grine (6r. kateter) 6zel
dikkat gosterilmelidir.

Prosediir

- Cihazi, bir kateter veya kateterli bir cihaz yardimiyla endoskop ¢alisma kanalina
yerlestirin.

« Cihazi, floroskopi kilavuzlugu altinda istenen konuma ilerletin.

> B

Organ veya doku perforasyonunun énlenmesi igin cihazin sertligi géz éninde
bulundurulmalidir. Bazi durumlarda rijit cihazlarin degil esnek cihazlarin
kullanilmasi gerektigi bilinmektedir.

Kontrendikasyon

. 0,014 in¢'in (0,35 mm) uzerindeki kilavuz tellerinde kontrendikasyonlar Kronik
Total Okliizyon (KTO) seklinde gorilebilir.

- Kilavuz telleri, yiksek dereceli gelik gibi miknatislama &zelligine sahip malzemeler
icerir ve bu nedenle, kilavuz telinin isinip hareket ederek katastrofik
komplikasyonlara yol agabilecegi MR kosullari altinda kullaniimamalidir.

. Sikismis veya kirik pargalari almaya yénelik olasi tekniklerin yani sira, sikismis
veya bozulmus Nonvaskiiler Kilavuz Tellerine iligkin belirli durumlar bildirilmistir.
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Kullanici, bu tir olaylara iligkin ciddi sonuglarin énlenmesi icin bu tir teknikler
hakkinda bilgiye sahip olmalidir.

- Kaplamali Nonvaskiler Kilavuz Telleri kullaniliyorsa kaplamanin bitiinlGginin
hasar gérmesini énlemek icin birlesik drtine (6r. kateter) 6zel dikkat gdsterilmelidir.

- Kateterize eden Nonvaskiler Kilavuz Tellerinin yanlis konumlandirimasi ciddi
komplikasyonlara yol agabilir.

- Bu cihaz merkezi dolagim sistemi ve / veya merkezi sinir sistemi ile temas halinde
kullaniimamalidir.

Muhtemel Komplikasyonlar

Olasi komplikasyonlar kaniyor, ERCP sonrasi pankreatit, kolanijit.

Depolama

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

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

/\/\f{\ Cihazlar dogrudan veya dolayli giines 1s1§1 veya diger ultraviyole isinlara
=" maruz birakmayin!

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

Temizlik ve Sterilizasyon
® Bu cihaz tek kullanima yénelik tasarlanmis ve garanti altina alinmistir!

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 disina etiketlenmis olmalidir. Bu
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gerekliligin karsilanmamasi halinde cihazlar, herhangi bir analiz veya onarim
yapilmadan géndericisine iade edilir.

Uriiniin atilmasi

Kullanimdan sonra bu drlnler potansiyel bir biyolojik tehlike
"‘)\ olusturabilir. Kabul edilmis tibbi uygulamalara ve Ulkenizdeki ilgili yasa
W ve duzenlemelere uygun olarak kullanin ve atin.

Yasal dayanak

Avrupa Birligi Kanunlari gegerlidir.

Uriin destegi

Cihazlanimiza iligkin sorularinizin olmasi veya zorluk yasamaniz halinde lltfen yerel
distribitériinlz ile veya normal calisma saatleri icinde dogrudan G-FLEX ile iletisime

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

EN - Catalog number
FR - Numéro de catalogue
NL - Catalogusnummer

ES - Numero de catalogo
DE - Katalog-Nummer
PT - Numero do catalogo
IT - Numero di catalogo

EL - Ap1Bpédg katardyou

AR - g LSl o, Ll
TR - Katalog numarasi

EN - Consult instructions for use
FR - Consulter le mode d’emploi
NL - Raadpleeg instructies voor gebruik
ES - Consultar las instrucciones de uso
DE - Gebrauchsanweisung beachten
PT - Consulte as instrugdes de uso
IT - Consultare le istruzioni per I'uso
EL - SupBouleuTeite TIg 0dnyieg xpiiong
AR - alaainyl oleds eal,

e

TR - Kullanim talimatlarina bagvurun

EN - Lot

FR - Lot

NL - Partij

ES - Lote
DE - Menge
PT - Lote

IT - Lotto

EL - MapTida

AR - dasul
TR - Parti
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EN - Date of manufacture
FR - Date de fabrication
NL - Fabricagedatum
ES - Fecha de fabricacion
DE - Herstellungsdatum
PT - Data de fabricagédo
IT - Data di fabbricazione
EL - Huepopnvia Kataokeung
AR - il gl
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 MEng
AR - oLl 6
TR - Son kullanma tarihi

EN - Sterilized using ethylene oxide
FR - Stérfilisé a I'oxide d’éthylene
NL - Gesteriliseerd met ethyleenoxide
ES - Esterilizado por éxido de etileno
DE - Sterilisiert mit Ethylenoxid
PT - Esterilizado por oxido de etileno
IT - Sterilizzato utilizzando I'ossido di etilene
EL - Anootelp®Bnke pe alBulevoEeidlo
AR - ity 1T alanioly pias
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 1 cuckeuacia £Xel UNooTel
{nua
AR - Gt 3pedl el 13 gl auaios ¥
TR - Ambalaj hasarliysa kullanmayin

EN - Do not reuse
FR - Ne pas réutiliser
NL - Niet opnieuw gebruiken
ES - No reutilizar
DE - Nicht wiederverwenden
PT - Néo reutilize
IT - Non riutilizzare
EL - Mnv enavaxpnotporoleite
AR - alaaii¥lsole) Jhad
TR - Tekrar kullanmayin
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EN - Keep away from sunlight
FR - Conserver a I'abri du soleil
NL - Niet blootstellen aan zonlicht
ES - Mantenga lejos de la luz del sol
DE - Halten Sie weg vom Sonnenlicht
PT - Proteja da luz solar
IT - Tenere lontano dalla luce diretta del sole
EL - Alatnpeite pakpld and 1o nAlakéd ¢wg
AR - Gl G3] ge fua Liind
TR - Gunes isigindan 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 (lSe o Lain)
TR - Kuru tutun

EN - Caution
FR - Attention
NL - Opgepast
ES - Atencién
DE - Vorsicht
PT - Atengéo
IT - Awiso
EL - Mpoooxn
AR - 4
TR - Dikkat

EN - Quantity of units per box
FR - Quantité de produits par boite
NL - Aantal eenheden per doos
ES - Cantidad de unidades por envase
DE - Anzahl der Einheiten pro Schachtel
PT - Quantidade por caixa
IT - Quantita di unita per confezione
EL - Moo6TTa povadwv ava KouTi
AR - Gsiall o Slansll LS
TR - Kutu bagina birim miktar
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G rlex:

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

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

40


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

