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EN - INSTRUCTION FOR USE

Intended Use

Disposable Polypectomy Snares are intended to be used to remove and or
cauterize any kind of polyps in the gastrointestinal tract.

Product Description

Disposable Polypectomy Snares are made of a flexible tube with a loop in different
sizes and shapes at the distal end and a handle to expose and retract the loop into
the catheter. The handle has a HF connector to be attached to a high frequency
(HF) generator and an active cord.

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

Insertion into the Endoscope

The Disposable Polypectomy Snare must be passed through the endoscope
operating channel with its snare withdrawn into the tube. Please observe
compatibility between the Disposable Polypectomy Snare and the operating channel
diameters.

HF active cord Connection

Connect the active cord to electricity connector at the handle and to the HF-
generator.

HF Generators

Disposable Polypectomy Snares can be connected to all licensed HF monopolar
generators by using the active cord.

Always check compatibility between HF generator and active cord. In doubt contact
the manufacturer of generator or your local distributor.

The devices are compatible with the following ERBE and OLYMPUS generators:

- ERBE E-Serie and T-Serie

- ERBE ICC

. OLYMPUS HF 120/300

Please refer to the respective manufacturer’s manual.



If HF from other manufacturers are used, check their compatibility and follow their
instructions. Applicable limit values:

- Max. Power: 300W

- Max. HF voltage: 1600 Vpeak

Polypectomy snares are composed by a catheter and should never be
manipulated with its catheter winded as this may damage the device and
make its usage impossible!

Make sure to have on hand a grasping forceps in case the snare get stuck in
the tissue and needs to be removed by other means.

Procedure

Clear the area from mucus or other fluids around the polyp as it may
decrease the current density reducing the cutting power.
- Place the distal tip of the tube right in front of the polyp to be cut.
By pushing the handle spool expose the snare fully out of the tube and capture the
polyp into the open snare.
- Pull back the spool until the snare closes on the polyp stalk and stays tighten
around the polyp pedicle.
- Apply HF-electric current on the snare (Please observe HF generator
manufacturer’s instructions!).
Cut the polyp by pulling the snare completely into the tube.
. Stop the HF-electric current and remove carefully the Disposable Polypectomy
Snare out of the endoscope.

Do not touch other tissue areas with the snare while using HF-electric current
(high hurt risk for the patient)!

Contraindications

- Missing accordance and failing cooperation of the patients
High — florid inflammation of the colon, toxic megacolon

- Peritonitis, acute abdomen

- Intestine perforation

lleus

. Sepsis

- Severe cardio — pulmonary diseases

Insufficient preparation (cleaning)

Possible complications

Possible complications associated with current application include perforation and
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!

>/\+<\ Do not expose the instruments to direct or indirect sunlight or other ultra-violet
= 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
VY7 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

L'anse a polypectomie jetable est congu pour couper ou cautériser tout type de
polypes dans le tube digestif.

Description du produit

L'anse a polypectomie jetable est constituée d'un cathéter flexible doté d'une boucle
en différentes tailles et formes a l'extrémité distale, et d'une poignée pour sortir et
rentrer la boucle dans le cathéter. La poignée est équipée d'un connecteur HF a
brancher a un générateur haute fréquence (HF) ainsi que d'un céble actif.

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
Insertion dans I'endoscope

L'anse a polypectomie jetable doit étre passée dans le canal opérateur de
I'endoscope, sa anse rentrée dans le cathéter. Veuillez vérifier que le diamétre de la
anse a polypectomie jetable est compatible avec celui de l'endoscope du canal
opérateur.

Connexion du céble actif HF
Connectez le cable actif a la borne électrique de la poignée et au générateur HF.
Générateurs HF

Les anses a polypectomie jetables peuvent étre connectées a tout générateur HF
monopolaires autorisé en utilisant le cable actif.

Toujours vérifier la compatibilité entre le générateur HF et le cable actif. En cas de
doute, veuillez contacter le fabricant du générateur ou votre fournisseur local.
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Les appareils sont compatibles avec les générateurs ERBE et OLYMPUS suivants:

- ERBE E-Serie et T-Serie

. ERBE ICC

. OLYMPUS HF 120/300

Veuillez vous référer au manuel du fabricant respectif.

Si du HF d'autres fabricants est utilisé, vérifiez leur compatibilité et suivez leurs
instructions. Valeurs limites applicables:

. Max. Puissance: 300W

. Max. tension HF: 1600 Vpeak

L'anse a polypectomie se compose d'un cathéter et ne doivent jamais étre
manipulées avec la catheter enroulé car cela peut endomagé le dispositif et
rendre son usage impossible!

Assurez-vous d'avoir sous la main une pince de préhension, au cas ou la
anse se coincerait dans les tissus et devrait étre retirée par d'autres moyens.

Procédure

Dégagez la zone du mucus ou d'autres fluides autour du polype car cela peut
diminuer la densité de courant et réduire le pouvoir de coupe.
Placez I'extrémité distale du cathéter en face du polype a capturer.
En poussant la boucle de la poignée, placez I'anse entierement hors du cathéter
et capturez le polype dans la anse ouverte.
Tirez de nouveau sur la boucle jusqu'a ce que l'anse se referme sur la tige du
polype et tienne fermement le pédicule du polype.
Appliquez le courant électrique HF a I'anse (Veuillez consulter les instructions du
fabricant du générateur HF !).
Coupez le polype en poussant I'entiereté de I'anse dans le cathéter.
Coupez le courant électrique HF et retirez avec soin I'anse a polypectomie jetable
de I'endoscope.

Ne touchez pas d'autres zones tissulaires avec l'anse lorsque vous appliquez
le courant électrique HF (grand risque de blesser le patient) !

Contre-indications

. Absence d'accord et coopération manquée des patients
- Inflammation élevée du cbélon, mégacdlon toxique

. Péritonite, abdomen aigu

- Perforation de l'intestin

- lleus

. Etat septique

- Maladies cardio-pulmonaires graves

- Préparation insuffisante (nettoyage)

Complications possibles

Les complications possibles associées a l'application de courant comprennent la
perforation et le 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 pres de produits chimiques agressifs !
/\/\f//\ Ne pas exposer les produits a la lumiére du soleil ou a d'autres rayons ultra-
“a~ 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 contrdlée 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.

Mise au rebut du produit
Aprés utilisation, ce produit peut étre considéré comme un déchet
v’ biologique potentiellement toxique. Il doit étre manipulé et mis au
\w_, rebut conformément aux pratiques médicales courantes et a la

législation et aux recommandations en vigueur & 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

Wegwerp-poliepectomie-snaren zijn bedoeld om poliepen uit het maag-darmkanaal
te snijden met hoogfrequente elektrische stroom.

Productomschrijving

Wegwerp-poliepectomie-snaren bestaan uit een flexibele buis met een lus in
verschillende maten en vormen aan het distale uiteinde en een handgreep om de
lus uit de katheter te laten komen en in de katheter terug te trekken. De handgreep
is voorzien van een HF-connector om aan een HF-generator vast te maken en een
actieve kabel.

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

Inbrengen in de endoscoop

De wegwerp-poliepectomie-snaar moet met de lus binnenin de buis door het
werkkanaal van de endoscoop getrokken worden. Gelieve de compatibiliteit tussen
de wegwerp-poliepectomie-snaar en de diameter van het werkkanaal van de
endoscoop te respecteren.

Aansluiting van de actieve HF-kabel

Verbind de actieve kabel met de elektrische connector aan de handgreep en met de
HF-generator.



HF-generators

Wegwerp-poliepectomie-snaren kunnen verbonden worden met alle goedgekeurde
HF-monopolaire generatoren via de actieve kabel.

Controleer de compatibiliteit tussen de HF-generator en de actieve kabel.
Contacteer de fabrikant van de generator of de lokale distributeur bij twijfel.

De apparaten zijn compatibel met de volgende ERBE- en OLYMPUS-generatoren:

- ERBE E-Serie en T-Serie

- ERBE ICC

. OLYMPUS HF 120/300

Raadpleeg de respectievelijke handleiding van de fabrikant.

Als HF van andere fabrikanten wordt gebruikt, controleer dan hun compatibiliteit en
volg hun instructies. Toepasselijke grenswaarden:

- Max. Vermogen: 300W

. Max. HF-spanning: 1600 Vpeak

Wegwerp-poliepectomie-snaren bestaat uit een flexibele katheter en mogen
nooit worden gehanteerd met de katheter in de lucht, omdat dit het apparaat
kan beschadigen en het gebruik ervan onmogelijk kan maken!

Zorg ervoor dat je een grijpertang bij de hand hebt, voor het snaren in het
weefsel blijft steken en op een andere manier moet worden verwijderd.

Procedure

Maak het gebied vrij van slijm of andere vloeistoffen rond de poliep, omdat dit
de huidige dichtheid kan verminderen en het snijvermogen vermindert.
- Plaats de distale tip van de buis voor de te verwijderen poliep.
Door op de spoel van de handgreep te duwen, wordt de snaar uit de buis geduwd.
Vang de poliep met de open lus.
- Trek de spoel terug totdat de snaar zich rond de steel van de poliep sluit en vast
blijft zitten.
. Zet elektrische HF-stroom op de snaar (houdt u zich aan de instructies van de
fabrikant van de HF-generator!).
Snijd de poliep af door de snaar volledig in de buis te trekken.
. Stop de elektrische HF-stroom en verwijder de wegwerp-poliepectomie-snaar
voorzichtig uit de endoscoop.

Raak geen andere weefselgebieden aan met de snaar terwijl de elektrische
HF-stroom aanstaat (hoog risico van letsel bij de patiént)!

Contra-indicaties

- Ontbrekende overeenstemming en falende medewerking van de patiénten
. Hoogbloemige ontsteking van de dikke darm, toxisch megacolon

- Peritonitis, acute buik

. Darmperforatie

- ileus

- bloedvergiftiging

. Ernstige cardio - longaandoeningen
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- Onvoldoende voorbereiding (schoonmaak)

Mogelijke complicaties

Mogelijke complicaties bij elektrische stroomtoepassing zijn perforatie en bloeding.
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!

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

T. Bewaar op een droge plaats

Klachten worden niet onderzocht als de instrumenten niet op een juiste manier zijn
bewaard.

Reinigen en steriliseren
Dit instrument is gemaakt en gewaarborgd voor eenmalig gebruik!

Risico in geval van hergebruik

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

Gebruiker

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

Reparaties en klachten

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

Afvoer van het product

Na gebruik kunnen deze producten mogelijk biologische risico’s met
zich meebrengen. Deze producten dienen te worden gehanteerd en
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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

Las asas de polipectomia estan especialmente disefiadas para extraer y /o
cauterizar cualquier tipo de polipos del tracto gastrointestinal.

Descripcion del producto

Las asas de polipectomia estan compuestas por un tubo flexible con un bucle en el
extremo distal disponible en diferentes tamafios y formas y un asa para extraer y
retraer el bucle del catéter. Ademas, el mango tiene un conector de alta frecuencia
(HF) para unirlo al generador y a un cable activo.

Consejos antes de la primera aplicacion

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

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

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

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

Manejo y funcionamiento

Insercion en el endoscépio

Debe pasarse el asa de polipectomia a través del canal de operacion del
endoscopio con el asa retraida en el tubo. Tenga en cuenta la compatibilidad entre
el asa de polipectomia y los diametros del canal de trabajo.
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Conexién del cable activo de alta frecuencia (AF)

Conectar el cable activo al conector de electricidad en el mango y en el generador
AF.

Generadores AF

Las asas de polipectomia pueden conectarse a todo tipo de generadores
monopolares AF con licencia mediante el cable activo.

Verifique siempre la compatibilidad entre el generador de alta frecuencia y el cable
activo. En caso de duda, pongase en contacto con el fabricante del generador o
con su distribuidor local.

Los dispositivos son compatibles con los siguientes generadores ERBE y
OLYMPUS:

- ERBE Serie Ey Serie T

- ERBE ICC

. OLYMPUS HF 120/300

Consulte el manual del fabricante correspondiente.

Si se utilizan HF de otros fabricantes, verifique su compatibilidad y siga sus
instrucciones. Valores limite aplicables:

- Max. Potencia: 300 W

. Max. Tension HF: 1600 V pico

Las asas de polipectomia estan compuesta por un catéter flexible y nunca
deben manipularse con el catéter sin aliento, ya que esto puede dafar el
dispositivo y hacer que su uso sea imposible.

Asegurese de tener a mano unas pinzas de agarre, en caso de que la asa se
atasque en el tejido y deba retirarse por otros medios.

Procedimiento

Limpie el area de moco u otros fluidos alrededor del pdélipo, ya que puede
disminuir la densidad de corriente y reducir el poder de corte.
Colocar el extremo distal del tubo delante del pélipo que ha de ser extraido.
Empuijar la palanca del mango para extraer el asa completamente fuera del tubo y
capturar el p6lipo con el asa abierta.
Estire hacia atras la palanca hasta que el asa se cierre sobre la base del polipo y
quede bien apretada.
Aplique la corriente eléctrica HF en el asa (Por favor, lea las instrucciones del
fabricante del generador HF).
Cortar el pélipo tirando completamente del asa en el tubo.
Desconecte la corriente eléctrica HF y extraiga cuidadosamente el asa de
mucosectomia del endoscopio.

No toque otras areas de tejido con el asa mientras esté conectado a la
corriente eléctrica HF (elevado riesgo de dafo al paciente).

Contraindicaciones
. Falta acuerdo y falta de cooperacion de los pacientes.
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- Alta inflamacién del colon florido, megacolon tdxico.
- Peritonitis, abdomen agudo

« Perforacion del intestino

. fleo

- Septicemia

. Cardio severo - enfermedades pulmonares

- Preparacion insuficiente (limpieza)

Posibles complicaciones

Las posibles complicaciones asociadas con la aplicacion de corriente eléctrica
incluyen perforacion y sangrado.

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

iNo coloque ninglin objeto en el dispositivo o su embalaje!

iNo mantenga el dispositivo cerca de productos quimicos agresivos!

U

—1< iNo exponga el dispositivo directamente o indirectamente a la luz del sol u
‘&> otros rayos ultra-violeta!

? Mantener en un lugar seco.

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

Limpieza y esterilizacion
@ 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 contaminacion 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
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del paquete. Si no se cumple este requisito, los dispositivos seran devueltos al
remitente sin haber pasado por el proceso de analisis o reparacion.

Eliminacién del producto

Después de su uso, estos productos pueden representar un posible
\"’ 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.

Atencion al cliente

En caso de duda o dificultades relativas a los dispositivos por favor, pdngase 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

Polypektomieschlingen fir den Einmalgebrauch dienen zum Entfernen und/oder
Kauterisieren von beliebigen Polypen im Magen-Darm-Trakt.

Produktbeschreibung

Polypektomieschlingen fiir den Einmalgebrauch bestehen aus einem flexiblen Rohr
mit einer Schlinge in verschiedenen GréBen und Formen am distalen Ende sowie
einem Griff zur Exposition und zum Zuriickziehen der Schlinge in den den Katheter.
Der Griff verfigt Gber einen HF-Konnektor, der an einem HF (Hochfrequenz)-
Generator und einem Aktivkabel angeschlossen werden kann.

Hinweise vor der ersten Anwendung

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

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

Wenn das Paket beschadigt ist, ist die Sterilitdit des Gerats nicht
gewahrleistet.
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Handhabung und Durchfiihrung
Einfiihrung in das Endoskop

Die Polypektomieschlinge fiir den Einmalgebrauch muss beim Passieren des
Bedienungskanals des Endoskops vollstdndig in das Rohr eingefiihrt sein.
Achten Sie bitte auf Kompatibilitdt zwischen der Polypektomieschlinge fiir den
Einmalgebrauch und den Durchmessern des jeweiligen Bedienungskanals.

HF-Aktivkabel-Anschluss
SchlieBen Sie das Aktivkabel am Netzanschluss des Griffs sowie am HF-Generator an.
HF-Generatoren

Polypektomieschlingen fir den Einmalgebrauch kénnen mithilfe des Aktivkabels
an allen lizenzierten HF-Generatoren angeschlossen werden.

Uberprifen Sie stets die Kompatibilitdt zwischen HF-Generator und Aktivkabel.
Wenden Sie sich im Zweifelsfall an den Generatorhersteller oder an lhren
lokalen Fachhandler.

Die Gerate sind mit folgenden ERBE- und OLYMPUS-Generatoren kompatibel:

. ERBE E-Serie und T-Serie

. ERBE ICC

« OLYMPUS HF 120/300

Bitte beachten Sie das jeweilige Herstellerhandbuch.

Wenn HF von anderen Herstellern verwendet wird, Uberprifen Sie deren
Kompatibilitat und befolgen Sie deren Anweisungen. Anwendbare Grenzwerte:

. Max. Leistung: 300W

- Max. HF-Spannung: 1600 Vpeak

Polypektomieschlingen fir den Einmalgebrauch umfassen einen Katheter
und sollten nie bei aufgewickeltem Katheter bedient werden, da dies das
Gerét beschéadigen kann, wodurch seine Nutzung unméglich wird!

Stellen Sie sicher, dass Sie eine Greifzange zur Hand haben, falls die
Schlinge im Gewebe stecken bleibt und auf andere Weise entfernt werden
muss.

Verfahren

Entfernen Sie den Bereich von Schleim oder anderen Flissigkeiten um den
Polypen herum, da dies die Stromdichte verringern und die Schneidkraft
verringern kann.
- Platzieren Sie das distale Rohrende vor das Objekt, das zerteilt werden soll.
Schieben Sie die Schlinge durch Driicken der Handgriffspule vollstandig aus dem
Rohr und ergreifen Sie den Polyp mit der offenen Schlinge.
. Ziehen Sie die Spule zuriick, bis die Schlinge um den Polypstangel geschlossen
ist. Halten sie sie um den Polyppedikel geschlossen.
- Wenden Sie den elektrischen HF-Strom auf die Schlinge an (beachten Sie die
Anweisungen des HF-Quellen-Herstellers).
Durchtrennen Sie den Polyp, indem Sie die Schlinge vollstdndig in das Rohr
zurlickziehen.

16



. Stoppen Sie den elektrischen HF-Strom und entfernen Sie die
Polypektomieschlinge fiir den Einmalgebrauch vorsichtig aus dem Endoskop.

Beriihren Sie bei Verwendung von elektrischem HF-Strom mit der Schlinge
keine anderen Gewebebereiche (hohes Verletzungsrisiko des Patienten).

Kontraindikationen

Fehlende Ubereinstimmung und fehlende Zusammenarbeit der Patienten
- Hochflorése Entziindung des Dickdarms, toxischer Megakolon

- Peritonitis, akuter Unterleib

Darmperforation

- lleus

. Sepsis

Schwere Herz - Lungenerkrankungen

- Unzureichende Vorbereitung (Reinigung)

Mégliche Komplikationen

Mégliche Komplikationen im Zusammenhang mit der Anwendung von elektrischem
Strom sind Perforation und Blutung.

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 Gerét nicht in der Nahe von aggressiven Chemikalien

Setzen Sie dieses Geréat keiner direkten sowie indirekten Sonnen- oder

U
AN
’-\\ anderweitigen UV-Strahlung aus.

? Vor Nasse schitzen.
Reklamationen werden nicht anerkannt, wenn die Instrumente unsachgeméan

gelagert wurden.

Reinigung und Sterilisation
Dieses Gerat ist so konzipiert und garantiert flir den einmaligen Gebrauch!

Risiken einer Wiederverwendung

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

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

As algas para polipectomia descartaveis destinam-se a ser utilizados para remover
e/ou cauterizar quaisquer tipos de poélipos nas vias gastrointestinais.

Descri¢ao do produto

As algas para polipectomia descartaveis sdo constituidas por um tubo flexivel com
um lago em diferentes tamanhos e formas na extremidade distal e uma manopla
para expor e retrair a alga para dentro do cateter. A manopla dispde de um conector
de HF a ligar a um gerador de alta frequéncia (HF) e um cabo elétrico.

Orientacdes para antes do primeiro uso

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

E necessario e essencial um conhecimento prévio relativo a manipulagdo e
operagao.

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

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

Manuseamento e operacao

Introducéo no endoscoépio

A alga para polipectomia descartavel tem de ser introduzido através do canal de
operagao do endoscopio com as alcas retraidas dentro do cateter. Observar a
compatibilidade entre a alga para polipectomia descartavel e os didmetros do
canal de operagéao.

Ligacao do cabo elétrico de HF
Ligar o cabo elétrico ao conector de eletricidade no cabo e ao gerador de HF.
Geradores de HF

As alcas para polipectomia descartaveis podem ser ligadas a todos os
geradores de HF monopolares autorizados usando o cabo elétrico.

Verificar sempre a compatibilidade entre o gerador de HF e o cabo elétrico. Em
caso de duvida, contactar o fabricante do gerador ou o seu distribuidor local.

Os dispositivos sdo compativeis com os seguintes geradores ERBE e OLYMPUS:

. ERBE Série E e Série T

- ERBE ICC

. OLYMPUS HF 120/300

Por favor, consulte 0 manual do fabricante respectivo.

Se forem utilizados HF de outros fabricantes, verifique a compatibilidade e siga as
instrucdes. Valores-limite aplicaveis:

- Max. Poténcia: 300W

. Max. Tensao HF: 1600 Vpico

As algas de polipectomia sdo constituidas por um cateter e nunca devem ser
manuseados com o seu cateter enrolado uma vez que pode danificar o
dispositivo e impossibilitar a sua utilizagédo!

Certifique-se de ter em maos um férceps para agarrar, caso a al¢a fique
presa no tecido e precise ser removida por outros meios.

Procedimento

Limpe a area do muco ou de outros fluidos ao redor do p6lipo, pois isso pode
diminuir a densidade da corrente, reduzindo o poder de corte.
. Colocar a ponta distal do cateter a frente do p6lipo a remover.
. Empurrando o botdo da manopla, retirar a alga totalmente para fora do cateter e
agarrar o pélipo com a alga aberto.
- Puxar o botéo para tras até a alca fechar na haste do po6lipo e ficar preso em volta
do pediculo do pélipo.
- Aplicar a corrente elétrica de HF na alga (observar as instrugbes do fabricante da
fonte de HF!).
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. Cortar o polipo puxando completamente a al¢ca para dentro do cateter.
. Parar a corrente elétrica de HF e remover cuidadosamente a alga para
polipectomia descartavel do interior do endoscépio.

Quando utilizar corrente elétrica de HF com a alga, ndo tocar outras areas de
tecido (elevado risco de lesdo no doente!).
Contra-indicacoes
Falta de concordancia e falta de cooperagédo dos pacientes
Inflamacéo alta e florida do c6lon, megacoélon toxico
Peritonite, abdome agudo
Perfuragéo intestinal
lleus
Sepse
Doencas cardiorrespiratorias graves
Preparacao insuficiente (limpeza)

Possiveis complicacoes

Possiveis complicagdes associadas a aplicagdo de corrente elétrica incluem
perfuragdo e sangramento.

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!
N&o coloque os instrumentos perto de produtos quimicos agressivos!

P = . N . . .
//\TIT N&o exponha os instrumentos a luz solar direta ou indireta, nem a outros
“&" " raios ultravioletas!

T Mantenha em local seco.

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

Limpeza e esterilizacao
A versédo 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 reutilizagéo.
A reutilizacdo de um dispositivo de uso Unico pode representar riscos para a
seguranga do usuario ou do paciente, devido a possivel contaminagdo nédo
controlada e/ou falta de confiabilidade no desempenho do dispositivo.
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Usuario
Os usuérios dos instrumentos G-FLEX precisam ser especialistas em suas areas.

E obrigatério um treinamento adequado e especifico para preparagdo, cuidado e
manutencao dos instrumentos flexiveis.

Reparos e reclamacoes

Para proteger a saude de seus funcionarios, somente serdo aceitos instrumentos
desinfetados ou esterilizados para anélise ou reparos. A data e a validade da
desinfecgé@o ou esterilizagdo devem estar sempre indicadas no lado externo da
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
A’k biolégico potencial. Manusear e eliminar em conformidade com a
\w_, pratica médica padrdo e com as regulamentacdes e leis locais,
federais e estatais aplicaveis.
Base legal
Aplicar-se-4 a legislagéo da Unido Europeia.
Suporte ao produto

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

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

IT - ISTRUZIONI PER L’'USO

Uso previsto

Le anse da polipectomia monouso sono pensate per essere utilizzate per rimuovere
o cauterizzare qualsiasi tipo di polipo nel tratto gastrointestinale.

Descrizione del prodotto

Le anse da polipectomia monouso sono realizzate con un tubo flessibile con un
anello di diverse misure e forme sull'estremita distale e un manico per esporre e o
ritrarre I'anello nel catetere. Il manico ha un connettore HF da collegare a un
generatore di alta frequenza (HF) e un cavo attivo.

Consigli prima della prima applicazione

Leggere e seguire attentamente tutte le istruzioni di sicurezza e gli avvisi prima
della prima applicazione del dispositivo.
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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
Inserimento nell’endoscopio

L’ansa da polipectomia monouso deve essere passata attraverso il canale
operativo dell’endoscopio con I’ansa ritratta nel tubo. Osservare la
compatibilita tra i diametri dell’ansa per polipectomia monouso e quelli del
canale operativo.

Collegamento cavo attivo HF
Collegare il cavo attivo al connettore elettrico sul manico e al generatore HF.
Generatori HF

Le anse da polipectomia monouso possono essere collegate a tutti i
generatori monopolari HF in licenza utilizzando il cavo attivo.

Verificare sempre la compatibilita tra il generatore HF e il cavo attivo. In caso
di dubbio, contattare il produttore del generatore o il distributore locale.

| dispositivi sono compatibili con i seguenti generatori ERBE e OLYMPUS:

- ERBE E-Serie e T-Serie

- ERBE ICC

- OLYMPUS HF 120/300

Si prega di fare riferimento al rispettivo manuale del produttore.

Se si utilizzano HF di altri produttori, verificarne la compatibilita e seguire le
loro istruzioni. Valori limite applicabili:

- Max. Potenza: 300 W.

. Max. Tensione HF: 1600 Vpeak

Le anse da polipectomia sono composte da un catetere e non devono essere
mai manipolate con il catetere chiuso dal momento che questo potrebbe
danneggiare il dispositivo e renderne I'uso impossibile!

Assicurati di avere a portata di mano una pinza piu grossa, nel caso in cui le
anse si incastri nel tessuto e debba essere rimosso con altri mezzi.

Procedura

Cancella I'area da muco o altri fluidi attorno al polipo in quanto potrebbe
ridurre la densita attuale riducendo il potere di taglio.
. Posizionare la punta distale del tubo proprio davanti al polipo da
intrappolare.tagliare.
- Spingendo la bobina del manico, far fuoriuscire completamente I'ansa dal tubo e
catturare il polipo nell’ansa aperta.
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. Tirare indietro la bobina fino a quando I'ansa non si chiude e il polipo non viene
bloccato rimanendo stretto intorno al pedunculo del polipo.

. Applicare la corrente elettrica HF all’ansa (Rispettare le istruzioni del produttore
del generatore HF!).

. Tagliare il polipo tirando I'ansa completamente nel tubo.

. Fermare la corrente elettrica HF e rimuovere con attenzione l'ansa da
polipectomia monouso fuori dall'endoscopio.

Non toccare altre aree del tessuto con I'ansa utilizzando la corrente elettrica
HF (elevato rischio di lesioni per il paziente)!
Controindicazioni

- Mancato accordo e mancanza di cooperazione tra i pazienti
- Infiammazione alta e florida del colon, megacolon tossico

- Peritonite, addome acuto

- Perforazione dell'intestino

. ileo

. Sepsi

- Gravi malattie cardio-polmonari

. Preparazione insufficiente (pulizia)

Possibili complicazioni

Le possibili complicanze associate all'applicazione di corrente elettrica
comprendono perforazione e 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!

>/\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 l'uso, questi prodotti sono potenzialmente a rischio biologico.
Maneggiarli e smaltirli secondo le pratiche mediche accettate e le
normative nazionali e locali in vigore.

Fondamento giuridico
La Legge dell’lUnione europea applicata.
Assistenza del prodotto

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

EL - OAHI'IEZ XP'HZH:

MpoPBAendpuevn xpHon

O Bpdxot moAumodekTopng piag xpriong mpoopifovrtatl yia Tnv adaipeon ) Tov
KauTnPlaopod ormoloudnToTe €idoug MOAUTIOdA OTN YAOTPEVTEPLKA 030.
Nepiypadn mpoidvTog

OL Bpdxol MoAuTodeKTOpNG piag xprong amoteAolvTal and évav sumun‘ro
owAAva pe BpoXo ot dlddopa PeYEDN kAl oxXAUATA OTO MePLPePLkd AKPO Kal
pia AaBn) yia Tnv avarrugn kat cUPmTuén Tou Bpdyou otov kabethpa. H Aapn
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dabetel évav olvdeopo HF yla olvdeon oe yevvATpla UPNANG ouxvotntag
(HF) kat éva evepy6 KaA®dLo.

SUuMBOUAEG TIpIV aTd TRV TIPWTN XpHRon

AlaBACTE MPOOEKTIKA KAl AKOAOUBNOTE OAEG TIG 0BNYiEG KAl TPOELDOTOINTELG
Aeltoupyiag kat acpaAeiag mptv amod TV MPAOTN XPHOoN TNG CUCKEUNG.
Anatteital kat eival amnapaitnn n mponyoUPEVN YV®OON OXETIKA HE TOV
XEPLOUO Kal TN Aettoupyia.

AdalpéoTte To Opyavo TPOOEKTIKA amd Tn OuoKeuaoia Kal eEeTtdoTe TIQ
OUOKEUEG Yl TUXOV {nuid. e mepimwon {nuidg N otolxeiwv mou Aeimouy,
ETUKOLVWVIOETE APEOWS HE TOV dlavouéa 0ag.

@Zs MepiMTwon Tou n ouokeuaoia éxel umootel {nuia, dev eival
£YYUNUEVN N KATAOTAON ATIOOTEIPWONG TNG CUCKEUNG.

XeIpIopog Kai AsiToupyia
Eicaywyn oTo evéooKomio

O Bpoxog no}\unoésmounq piag xpnong mpénet va nspaost usoa anoé 1o
KavaAl epyaociag Tou ev30OKOTIOU JE TOV BPOXO CUUMTUYHEVO HECA OTOV
owAfRva. EmaAnBelote ™ oupBatotnta MeTA&U TNGg SlapéTpou Tou
Bpoxou MOAUTIOSEKTOUNG Kiag XpRoNG Kal Tou kavaAlou epyaciag.

Z0vdeon evepyol kahwdiou HF

SuvdéoTe TO evepyd KAA®dLO OTnV UTodoxN NAEKTPLOPOU oTn AaBn Kalt
otn yevvhtpla HF.

revvATpieg HF

O1 Bpoxol no)\unoésmounq uiag xpnong unopouv va ouvdeBoUlv og OAeg
TIq uovonoAleq yevvitpleg HF pe ddela xpnong XpnoldoTolwvIag To
evepyd KaAwdlo.

EAéyxete mavta Tn oupBartotnrta petagu tng yevvhtplag HF kat tou
evepyolU kKaAwdiou. Ze mepimtwon audiBoAliag, e€mKOVWVAOTE HE TOV
KATAOKEUAOTN TNG YEVVATPLAG 1) TOV TOTILKO 0ag dlavouéa.

O\ ouokeuég eival oupBatég pe TIG akdAouBeg yevvhtpleg ERBE katl
OLYMPUS:

. ERBE E-Serie kal T-Serie

- ERBE ICC

. OLYMPUS HF 120/300

AvaTpéETe 0TO AvTiOTOLXO EYXELPIDIO TOU KATAOKEUAOTN.

Edv xpnotpomotoUvtal HF amd AANOUG KATAOKeUAOoTEG, €AEYETE TN
oupBato6TNTA TOUG Kal akoAouBnote TIg odnyieg Toug. Epapupootéeg
OpPLOKEQG TIUEG:

. Méylotn. loxug: 300W

« Méylotn. Taon HF: 1600 Vpeak
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O1 Bpodxot moAunodektopnq anotelolvtal and £vav kabetnpa kat dev
TIPEMEL TIOTE va TOUG XelpifeoTe e Tov KABETAPA TUALYMEVO, KABWG
uropei va mpokAnBei BAARN oTn cuokeun Kal va pnv eival mMéov duvatn
n xpfhon tg!

BeBawwBeite 0TI £€xeTe 01N d1dBeon oag pia Aapf AaPng, oe mepimwon
mou To Bpdyxo KOAAHOEL OTOV LOTO Kal TPEMeL va adalpebel pe dAAa
péoa.

Aladikacia

KaBapiote v meptoxn amdé BAévva 1 AAAa uypd yUpw amd Tov
MoAUTOda, KABWG MMopel va HEl®OEL TNV TPEXOUOoa TUKVOTNTA
HELDVOVTAG TNV LOXU KOTMG.
. TomoBeTNOTE TO MEPLPEPIKO AKPO TOU CWANVA PMPOooTd and Tov ToAunoda
mpog adaipeon
. SMp®ETE TO EAIKTPO TNG AABNG yla va eEEABeL TARPWG 0 BpodXog amd Tov
OwANVa Kat va TdoeTte Tov ToAUToda HEoa OTOV avolkTo BpoXo.
TpaBn&te mpog ta miow To EAIKTPO PEXPL va KAeloeL O Bpoxoq YUpw and Ttov
pioxo Tou moAUnoda kat va nqpcxpewm odIXTOG YUpw and auTov.
. Epappoote nAektplkd petpa HF otov Bpoxo (Tnpeite Tig odnyieg Tou
KATAOKEUAOTY TG yevvntplag HF!).
. Koyte tov moAUmoda TpaBawvtag Tov Bpdxo Mnpwg HéEca otov owAnva.
. AlaKOYTE TO NAEKTPIKO pelpa HF kalt adaipéote mMpooekTikd Tov Bpdyxo
TOAUTIOdEKTOMNG piag Xxprong amod To evdooKoTIO.

Mnv ayyilete AA\eg meploxeg totoU pe Tov BpOXO KATA Tn Xpnon
NAeKTpIKOU pelipatog HF (uPnAdg Kivduvog TpauuaTtiopou Tou acBevn)!

AvTevdeitelg

« 'EANAelYn ouppdpdwong Kat anotuxia ouvepyaoiag Twv acBevav
« YYnAf xAwpida pAeypovr|) Tou max£og eviEpou, ToElkd megacolon
. MNeprrovitida, okeia KolAld

« AlGdTpNOoN TWV EVIEPWV

. El\eodg

. 3NYn

. SoBapn kapdlorveupovia

« Avenapkng mpoetolpacia (kabaptopédg)

MoOavég emmAOKEG

MBavég emumokEG Tou oxeTifovtal pe TNV epappoyn NAeKTpIKoU peluaATog
neptAappavouyv d1ATpenon Kat alpoppayia.

Ano8nkeuon

H ouokeuf auth TAPEXETAL AMOOTELPWHEVN KAl TPOKEIPEVOU va dlatnpnOei
QUTA N KAtaotaon pEXPL TNV TIPAOTN XPHOoN, TPEMEL va dlatnpeital oty apxtkn
anooTelpwuévn cuokeuaaia Tg.
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Mnv tornoBeTeiTe avTikeipeva mdvw oto 6pyavo f Tn cuokeuaoia tou!
Mnv arnofnkeleTe Ta 6pyava Kovta o eruBAafn xnuikd mpoidvral

Mnv ekBétete Ta Opyava oe AuUeco 1 €UMETO NAOKO ¢wg 1) AANEQ
uneplwdelg aktiveg!

A\

T Na ¢puldooetal oe oteyvod PEpog

Tuxov mapdrmova dev 6a AauBdvovtar umdyn av ta oOpyava dev €Xouv
anoBnkeutei oWOTA.

Ka®apiopog kal anooTeipwon
H ouokeun autr €xel oxedlaoTei kat KahUrretal Pe eyylnon yia pia kat
povn xpnon!

Kivduvog oe miepinTwon snavayxpnoigomnoinong

H ouokeun auth mpoopiletal yia pia povo xpnon. H G-Flex dev ¢épel kapia
eublvn oe nep{rrrwon snavaxpnolponoinonq H emavaxpnotuoroinon Hiag
ouoxsunq piag xpnong uropei va B€oel oe kivduvo v acpdAela Tou XpHotn
N Tou aobevh, AOYw evdeEXOMEVNG Mn eAeyXOuevng MOAuvong f/kat
ava&lomoTtiag g andédoong TG CUCKEURG.

XproTng

O xpfoteg Twv opydvwv tTng G-FLEX mpénel va eivat edikoi oToug Topeiq
Toug. Amatteital KaTAANAn Kat €18k ekMaideuon yla TV mMpoeToldacia, ™
dpovTida Kal TN CUVTAPNON TWV EUKAUTWV OPYAV®V.

Emokeul Kai mapdarova

lMa v mpootacia g uyeiag Twv UNMAANAAwWY pag, povo Gpyava mou £Xouv
arnoAupavBei N anootelpwBei Ba yivovtal anodekTd yla avaiuon n eTLOKEUN.
e KABe Tep(mTwon, oL nuepounvieg Kal n eykupodTNTA NG amoAlpavong f
anooteipwong mpémel va avaypddovral oto eEWTEPLKO MEPOG TNG
ouokeuaoiag. T mepimrwon mou dev TANpoUTAl AUTH N arnaitnon, Ta épyava
Ba eruotpédovTal oTov anooToAéa Xwpig avaluon 1) eTwoKeun.

A1G6gon TPoioVTWY

MeTtd T XpRHon, Ta MPoidbvia auTd evdEXeTal va amoteAolv
>/ I 3 7 ’, ’
duvnTikG BloAoyikd kivduvo. Xelploteite Kal amoppiypte TN

ouokeun oUudwva HE TOUG AVAYVWPLOUMEVOUG LATPLKOUG
KAVOVIONOUG Kal TOug LoXUOVTEG TOTIKOUG, TOAITEIOKOUG Kal
OMOOTIOVSLAKOUG VOLOUG Kal KavoviopoUg.

Nopikn Baon
loxUel 1 vopoBeoia g Eupwmnaikrg ‘Evwong.
YriooTipIEn mpoiovTwv
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Se mepirmrwon mou éxeTe amnopieg N MPOBAAUATA OXETIKA e Ta Opyavd pag,
ETUKOLVWVNOTE e TOV TOTUKO dlavopéa N ameubeiag pe ™ G-FLEX katd n
SLAPKELQ TWV WPWV EPYACIAG.

AlaBéoipeg wpeg:  Asutépa €wg Mapaokeun, 9 . Ewg 5 p.p. (MET)
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TR - KULLANIM TALIMATLARI

Kullanim Amaci

Tek Kullamimlik Polipektomi Kiskaglari, gastrointestinal kanalda bulunan her tirli
polipi cikarma ve/veya yakma amaghdir.

Uriin Aciklamasi

Tek Kullanimhk Polipektomi Kiskaglari, distal ucta farkli boyutlarda ve sekillerde
ilmegi bulunan esnek bir borudan ve kateteri agiga ¢ikarma ve kateter igine cekme
amagli bir koldan olusur. Kolda, yiiksek frekansh (HF) bir jeneratére baglamak tizere
bir HF konnektori ve bir aktif kablo bulunur.

ilk uygulamadan énce 6neriler

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.
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Cihazi dikkatlice ambalajindan ¢ikarin ve cihazlar her tirli hasar olasiligi yéninden
inceleyin. Herhangi bir hasar veya eksik parca durumunda hemen distriblitoriinizle
iletisime gecin.

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

Kullanim ve Calistirma
Endoskop icine yerlestirme

Tek Kullanimhk Polipektomi Kiskaci, kiskaci borunun icine g¢ekilmis halde
endoskop calisma kanalina yerlestiriimelidir. Litfen Tek Kullanimhik
Polipektomi Kiskaci ve ¢alisma kanali ¢aplari arasindaki uyuma dikkat edin.

HF aktif kablo Baglantisi
Aktif kabloyu koldaki elektrik konnektériine ve HF jeneratdrine baglayin.
HF Jeneratérleri

Tek Kullanimlik Polipektomi Kiskaci, aktif kablo kullanilarak tim lisansh HF tek kutuplu
jeneratdrlerine baglanabilir.

Her zaman HF jeneratdéri ve aktif kablo arasindaki uyumlulugu kontrol edin.
Siphe duymaniz halinde jeneratoér Ureticisi veya yerel distribitériniz ile
iletisime gegin.

Cihazlar asagidaki ERBE ve OLYMPUS jeneratérleriyle uyumludur:

- ERBE E-Serisi ve T-Serisi

. ERBE ICC

- OLYMPUS HF 120/300

Latfen ilgili dreticinin kilavuzuna bakin.

Diger dureticilerin HF'si kullanihyorsa, uyumluluklarini kontrol edin ve
talimatlarini izleyin. Gegerli sinir degerler:

. Maks. Gug: 300 W

- Maks. HF gerilimi: 1600 Vpeak

Polipektomi kiskaglari bir kateterden olusur ve asla kateteri sarlh halde
hareket ettiriimemelidir. Bunun yapilmasi cihaza hasar verebilir ve kullanimini
imkansiz kilabilir!

Kiskaglari dokuda sikismissa ve baska yollarla ¢ikarilmasi gerektiginde,
elinizde bir kavrayici forseps bulundugundan emin olun.

Prosediir

Kesme kuvvetini azaltarak mevcut yogunlugu azaltabileceginden, alani polip
cevresindeki mukus veya diger sivilardan temizleyin.
- Borunun distal ucunu, kistirilacakkesilecek polipin hemen én kismina yerlestirin.
- Kol makarasini iterek kiskaci tamamen borunun digina ¢ikarin ve polipi agik
kiskag ile yakalayin.
- Kiskag polip sapi tizerinde kapanip polip pedikill etrafinda siki bir gekilde kalana
kadar makaray! geriye gekin.
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- Kiskaca HF elektrik akimi uygulayin (Litfen HF jeneratdr Ureticisinin talimatlarina
uyun).

. Kiskacl tamamen borunun igine ¢cekerek polipi kesin.

- HF elektrik akimini durdurun ve Tek Kullanimlik Polipektomi Kiskacini
endoskoptan ¢ikarin.

HF elektrik akimi kullanirken diger doku alanlarina kiskaci temas ettirmeyin
(yUksek hastayi yaralama riski)!

Kontrendikasyonlar

Hastalarin eksik uyum ve isbirligi yok

- Kolonda ytiksek florid inflamasyonu, toksik megacolon
« Peritonit, akut karin

Bagirsak perforasyonu

- bagirsak tikanmasi

- kan zehirlenmesi

Agir kardiyo - akciger hastaliklari

- Yetersiz hazirlik (temizlik)

Olasi Komplikasyonlar

Elektrik akimi uygulamasiyla iligkili olasi komplikasyonlar arasinda perforasyon ve
kanama bulunur.

Depolama

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

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

j\/\il/\ Cihazlar dogrudan veya dolayli giines 15131 veya diger ultraviyole isinlara
=" maruz birakmayin!

? 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 yoneliktir. G-Flex, tekrar kullanim durumunda
hicbir sorumluluk kabul etmez. Tek kullanimhk cihazin tekrar kullanimi, kontrol
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edilemeyen olasi kontaminasyon ve / veya cihaz performansinin glvenilmezligi
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 ézel 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 gegerliligi, ambalajin disina 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
"x olusturabilir. Kabul edilmis tibbi uygulamalara ve Ulkenizdeki ilgili yasa
\w_, ve diizenlemelere uygun olarak kullanin ve atin.
Yasal dayanak
Avrupa Birligi Kanunlari gecerlidir.
Uriin destegi

Cihazlarimiza iligskin sorularinizin olmasi veya zorluk yasamaniz halinde Iitfen yerel
distribtériinlz ile veya normal galisma saatleri igcinde dogrudan G-FLEX ile iletisime
gegin.

Miisait zamanlar: Pazartesi - Cuma; 09:00 - 17:00 (OAZD)
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EN - Catalog number
FR - Numéro de catalogue
NL - Catalogusnummer

ES - Numero de catalogo

DE - Katalog-Nummer
PT - Namero do catalogo

IT - Numero di catalogo

EL - AptBuédg kataAdyou
AR - g GSI a3, i 5l
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 TG 0dnyieg xpHong
AR - alasiod | sledss aal,
TR - Kullanim talimatlarina bagvurun

e

EN - Lot
FR - Lot
NL - Partij

ES - Lote

DE - Menge
PT - Lote

IT - Lotto

EL - MNapTida
AR - dadall
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 - Huepounvia kataokeung
AR - il 7,0
TR - Uretim tarihi
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STERILE

EO

EN - Use by
FR - Date limite d’utilisation
NL - Uiterste gebruiksdatum
ES - Fecha de caducidad
DE - Verfallsdatum
PT - Usar antes de
IT - Utilizzo da parte di
EL - Huepopunvia AEng
AR - Ly i,
TR - Son kullanma tarihi

EN - Sterilized using ethylene oxide
FR - Stérfilisé a 'oxide d'éthyléne
NL - Gesteriliseerd met ethyleenoxide
ES - Esterilizado por 6xido de etileno
DE - Sterilisiert mit Ethylenoxid
PT - Esterilizado por oxido de etileno
IT - Sterilizzato utilizzando I'ossido di etilene
EL - Anootelp®Bnke pe atBulevoEeidio
AR - pli¥| i alaninl adns
TR - Etilen oksit kullanilarak sterilize edilmistir

EN - Do not use if package is damaged
FR - Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé
NL - Niet gebruiken als de verpakking is beschadigd
ES - No usar se el envase esta dafiado
DE - Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt
ist,
PT - N&o usar se a embalagem encontra-se danificada
IT - Non utilizzare se la confezione & danneggiata
EL - Mn xpnolporoleite To mpoidv av n cuokeuacia
£xeL urooTel nuia

AR - QWG §saall colS 5] gl andins ¥
TR - Ambalaj hasarliysa kullanmayin

EN - Do not reuse
FR - Ne pas réutiliser
NL - Niet opnieuw gebruiken
ES - No reutilizar
DE - Nicht wiederverwenden
PT - N&o reutilize
IT - Non riutilizzare
EL - Mnv enavaypnolporoleite
AR - aladia¥ sole jlaad
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 pakptd and 1o nAlakd ¢pwg
AR - Luedll Lo e Tauay i)
TR - Glnes 1s1gindan uzak tutun

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

EN - Caution
FR - Attention
NL - Opgepast
ES - Atencion
DE - Vorsicht
PT - Atencao
IT - Awviso
EL - Mpoooxn
AR -
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 - NoodtnTa povadwyv ava kouti
AR - 3saiall o claagll 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
M Nivelles - Belgium | Phone: +32 67.88.36.65 c € 1 639

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

40


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

