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EN - INSTRUCTION FOR USE

Intended Use

Biopsy Forceps are used for taking out biopsy specimens (tissues samples) from
the human body, through endoscopes.

Product Description

The device is composed by a jaw (in different shapes and sizes), a spiral spring
hose (in different lengths and diameters) and an operating handle.

Intended Population

Our device is intended for both adult and paediatric patient according to the
physician recommendation taking into account the contraindications.

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.

Considering that device are not delivered sterilized the user must do it before
the first application (See Cleaning and Sterilization)

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

Handling and Operation

The device must be passed through the endoscope operating channel with its cups
closed. Please observe compatibility between the biopsy forceps and the
endoscope operating channel diameter.

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

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

Procedure

- Approach the biopsy forceps near to the tissue (lesion) to be taken from the
patient’s body.

- Open the cups by pushing the plastic spool at the handle.

. Place the forceps on the tissue and take the sample gently by pulling back the
plastic spool (this manipulation will close the forceps cups).
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. Keep the forceps cups closed and remove biopsy forceps out of the endoscope
carefully.
- This tissue specimen taken will be ready for further histological examination.

Storage

Do not put any objects on the instrument or its package!
Do not store the instruments near aggressive chemical products!
/\/\f( Do not expose the instruments to direct or indirect sunlight or other ultra-violet

% rays!

? Keep in dry area

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

Cleaning and Sterilization

G-Flex recommend to follow one of the following sequences when sterilizing the

device:

- Manual Cleaning, Ultrasonic Cleaning, Automatic/Thermal Cleaning and
Autoclave; or

- Manual Cleaning, Ultrasonic Cleaning, Automatic/Thermal Cleaning and Ethylene
Oxide Gas Sterilization

f‘i Either sterilize by Autoclave or by ETO. There is no need to do both.

Manual Cleaning

The cleaning of the device should be done immediately after each use:

- Immerse the device in a suitable liquid detergent or disinfectant (Always observe
the minimum diameter of 20 cm when winding the instrument and applicability of
the cleaning product!).

- Wipe the instrument with a soft towel.

Ultrasonic Cleaning

The ultrasonic cleaning facilitates the dislodging of residual material and must be

done before sterilization. The ultrasonic cleaning must last for at least 30 minutes.

. Clean the device right after its use.

- Put the instrument in an ultrasonic cleaning tank always observing the winding
minimum diameter 20 cm (Please observe the ultrasonic equipment
manufacturer’s instructions!).

- Use only tap water and the detergents which dissolve albumen, always according
to ultrasonic equipment manufacturer’s instructions.

- Rinse the instrument with tap water and wipe dry by using gauze pads.



Automatic / Thermal Cleaning

Alternatively or additionally to the manual cleaning, this instrument may also be
cleaned in automatic / thermal cleaning machines by using approved alkaline
detergents. Please refer to relevant instructions of the cleaning machine supplier.

Sterilization - Autoclave

Before autoclaving sterilization the instrument should be cleaned carefully as
described in Manual Cleaning, Ultrasonic Cleaning and Automatic/Thermal
Cleaning.

This symbol means that the product can be sterilized by autoclave

2T3F according to the below parameters

Parameters:

Temperature: 134 °C/273°F
Pressure: 3 bar
Exposure: =18 min

Also in here the minimum 20 cm diameter for winding the instrument must be noted.

é The original packages of G-FLEX are not autoclavable!

Sterilization - Ethylene Oxide Gas Sterilization
f‘i Please follow manufacturer’s warnings regarding to the biological indicators

Parameters:

Temperature: 57 °C

Pressure: 1,7 bar

Exposure: max. 4 h

Relative Humidity: 50 %

Gas Concentration: 12%

Aeration Time: 7 days in ambient temperature or 12 hours by 50-57 °C
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.

Serious Incident, Complaints and repairs

In case of a serious incident, please report to the manufacturer and to the
competent authority of the European Member State where the user is established.
Shall the incident occur outside the Europe, please report to the manufacturer and
follow the local applicable regulation.

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

Declarations

We, hereby, declare that the medical device neither contain nor is produced with
tissue of animal origin.

We, hereby, declare that the medical device neither contain nor is produced with
tissue or extracted material of human origin.

We, hereby, declare that the medical device do not contain medicinal substance.
We, hereby, declare that the medical device do not contain human blood derivative.
We, hereby, declare that the medical device do not contain phthalates or other
products that could leak from the device that may be carcinogenic, mutagenic or
toxic.

We, hereby, declare that the medical device is not composed of substances or
combination of substances intended to be introduced into the human body.

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 pinces a biopsie sont utilisées pour prélever des échantillons de biopsie
(échantillons de tissus) du corps humain, par I'intermédiaire d’endoscopes.

Description du produit

Le dispositif est composé d’'une machoire (il existe des formes et des tailles
différentes), d’un tuyau a ressort en spirale (de longueurs et diamétres différents) et
d’une poignée de commande.

Population cible

Notre dispositif est destiné aux patients adultes et pédiatriques selon les
recommandations d’un médecin, en tenant compte des contre-indications.



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.

Etant donné que l'appareil n'est pas livré stérilisé, I'utilisateur doit le faire
avant la premiére application (voir Nettoyage et stérilisation).

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

Maniement et utilisation

Le dispositif doit étre passé a travers le canal opérateur de I'endoscope avec ses
mors fermés. Veuillez vérifier que les pinces de biopsie sont compatibles avec le
diametre du canal opérateur de I'endoscope.

Déroulez les pinces a biopsie, manipulez d’avant en arriére sans a-coups la bobine
en plastique de la poignée pour vérifier 'ouverture/la fermeture des mors.

Les pinces a biopsie sont composées d’une spirale et ne doivent jamais étre
manipulées avec leur cathéter enroulé, car cela pourrait endommager le
dispositif et rendre son usage impossible.

Procédure

Approchez les pinces & biopsie du tissu (Iésion) a prélever dans le corps du
patient.

Ouvrez les mors en poussant la bobine en plastique au niveau de la poignée.
Placez les pinces sur le tissu et prélevez délicatement I’échantillon en tirant sur la
bobine en plastique pour la ramener (cette manipulation entrainera la fermeture
des mors).

Maintenez les mors des pinces fermés et sortez les pinces de biopsie de
I’endoscope avec précaution.

Cet échantillon de tissu prélevé est prét en vue de 'examen histologique.

Stockage

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

- B X P H N
//\T/§ Ne pas exposer les produits a la lumiére du soleil ou a d'autres rayons ultra-
‘& violets directement ou indirectement.

,? Conserver dans un endroit sec.



Les plaintes ne seront pas considérées si les produits n'ont pas été correctement
conserveés.

Nettoyage et stérilisation

G-Flex recommande de suivre I'une des séquences suivantes lors de la stérilisation

des appareils.

- Nettoyage manuel, nettoyage ultrasonique, nettoyage automatique/thermique et
autoclave ; ou

- Nettoyage manuel, nettoyage ultrasonique, nettoyage automatique/thermique et
stérilisation a l'oxyde d'éthylene

Stériliser soit en autoclave ou par OE. Il n'est pas nécessaire de combiner les
deux.

Nettoyage manuel

Le nettoyage de I'appareil doit s'effectuer immédiatement apres chaque utilisation.

. Plonger l'appareil dans un détergent ou désinfectant liquide adapté (toujours
respecter un diamétre minimum de 20 cm pour enrouler l'instrument et vérifier que
le produit de nettoyage soit adapté).

. Essuyer 'appareil avec un chiffon doux.

Nettoyage ultrasonique

Le nettoyage ultrasonique facilite I'élimination des matériaux résiduels et doit
s'effectuer avant la stérilisation. Le nettoyage ultrasonique doit durer au moins 30
minutes.

« Nettoyer I'appareil immédiatement aprés utilisation.

- Placer l'instrument dans une cuvette de nettoyage ultrasonique, en respectant un
diametre minimum de 20 cm (observer les consignes du fabricant de I'équipement
ultrasonique).

- Utiliser uniquement de I'eau du robinet et les détergents qui dissolvent I'albumine,
toujours dans le respect des consignes du fabricant de I'équipement ultrasonique.

« Rincer l'instrument a I'eau et rincer avec des compresses de gaze.

Nettoyage automatique / thermique

En remplacement ou en supplément du nettoyage manuel, cet instrument peut
également étre nettoyé avec des machines automatiques / thermiques avec des
détergents alcalins approuvés. Suivre les instructions du fabricant de la machine de
nettoyage.

Stérilisation - Autoclave

Avant la stérilisation en autoclave, linstrument doit étre soigneusement
nettoyé comme décrit dans Nettoyage manuel, Nettoyage ultrasonique et
Nettoyage automatique / thermique.

Ce symbole signifie que le produit peut étre nettoyé en autoclave selon les

P parameétres suivants.



Paramétres :

Température : 134 °C / 273°F
Pression : 3 bars
Exposition : =18 min

Le diamétre minimum d'enroulement de 20 cm doit étre respecté également ici.

A Les emballages d'origine de G-Flex ne sont pas autoclavables!

Stérilisation - a I'oxyde d'éthyléne
A Respecter les avertissements du fabricant sur les indicateurs biologiques.

Paramétres :

Température : 57 °C

Pression : 1,7 bars

Exposition : max. 4 h

Humidité relative : 50 %

Concentration en gaz : 12%

Durée d'aération : 7 jours a température ambiante ou 12h a 50-57 °C
Utilisateur

Les utilisateurs des produits G-Flex doivent étre spécialisés dans leurs domaines.
Une formation appropriée et spécifigue pour la préparation, l'entretien et la
maintenance des produits flexibles est nécessaire.

Incidents graves, réclamations et réparations

En cas d’incident grave, veuillez le signaler au fabricant et a I'autorité compétente
de I'Etat-membre de I'Europe ot réside l'utilisateur. Si incident devait se produire
en-dehors de I'Europe, veuillez le signaler au fabricant et suivre les réglementations
locales en vigueur.

Afin de préserver la santé de nos employés, seuls les instruments désinfectés ou
stérilisés seront acceptés pour analyse ou réparation. Dans tous les cas, les dates
de désinfection ou de stérilisation, ainsi que leur validité, doivent étre indiquées a
I’extérieur de 'emballage. En cas de non-respect de ces exigences, les instruments
seront renvoyés a I'expéditeur sans avoir été analysés ou réparés.

Déclarations

Nous déclarons par la présente que le dispositif médical ne contient ni n'a été
produit a partir de tissus d’origine animale.

Nous déclarons par la présente que le dispositif médical ne contient ni n'a été
produit a partir de tissus ou de matiéres d’origine humaine.

Nous déclarons par la présente que le dispositif médical ne contient aucune
substance médicinale.

Nous déclarons par la présente que le dispositif médical ne contient aucun dérivé
du sang humain.



Nous déclarons par la présente que le dispositif médical ne contient pas de
phthalates ou autres produits susceptibles de fuir du dispositif et d’étre
cancérigenes, mutagénes ou toxiques.

Nous déclarons par la présente que le dispositif médical ne se compose pas de
substances ou d’un mélange de substances destiné(es) a étre introduit(es) dans le
corps humain.

Mise au rebut du produit

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

législation et aux recommandations en vigueur a I'échelon local,
national et communautaire.

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

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

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

NL - GEBRUIKSAANWIJZING
Beoogd gebruik

Biopsietangen worden gebruikt voor het afnemen van biopsieén (weefselmonsters)
uit het menselijk lichaam, via een endoscoop.

Beschrijving van het product

Het hulpmiddel bestaat uit een bek (in verschillende vormen en maten), een
spiraalveerslang (in verschillende lengtes en diameters) en een
bedieningshandgreep.

Beoogde gebruikersgroep

Ons toestel is bestemd voor gebruik door volwassen en pediatrische patiénten,
volgens de aanbeveling van de arts, rekening houdend met de contra-indicaties.

Informatie vaor 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.
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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.

Aangezien het apparaat niet gesteriliseerd wordt afgeleverd, moet de
gebruiker dit voor de eerste toepassing doen (zie Reiniging en sterilisatie)

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

Hantering en bediening

Het hulpmiddel moet door het werkkanaal van de endoscoop worden gevoerd met
de cups gesloten. Ga na of de biopsietang geschikt is voor de diameter van het
werkkanaal van de endoscoop.

Wikkel de biopsietang af, manipuleer de kunststoffen spoel van de handgreep soepel
achteruit/vooruit om het openen/sluiten van de cups te controleren.

Biopsietangen bestaan uit een spiraal en mogen nooit worden gemanipuleerd
met de katheter opgerold, want daardoor kan het hulpmiddel worden
beschadigd en onbruikbaar worden!

Procedure

- Breng de biopsietang nabij het weefsel (de laesie) dat uit het lichaam van de
patiént moet worden verwijderd.

. Open de cups door tegen de kunststoffen spoel aan de handgreep te duwen.

. Plaats de tang op het weefsel en neem voorzichtig het monster af door de
kunststoffen spoel naar achteren te trekken (hierdoor worden de cups van de tang
gesloten).

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

. Deze afgenomen weefselstaal is gereed voor nader histologisch onderzoek.

Bewaring

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

/\/\f/\ Stel de instrumenten niet bloot aan direct of indirect zonlicht of andere UV-
‘& straling!

T Bewaar op een droge plaats

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



Reinigen en steriliseren

G-FLEX raadt aan om een van de volgende procedures te volgen tijdens het

steriliseren van het instrument:

- handmatige reiniging, ultrasone reiniging, automatische/thermische reiniging en
autoclaaf; of

- handmatige reiniging, ultrasone reiniging, automatische/thermische reiniging en
sterilisatie met ethyleenoxide.

Steriliseer ofwel met een autoclaaf, dan wel met ethyleenoxide. Het is niet
nodig om beide uit te voeren.

Handmatige reiniging

Het instrument moet onmiddellijk na ieder gebruik gereinigd worden:

- Dompel het instrument in een geschikt vioeibaar detergens of ontsmettingsmiddel
(respecteer altijd de minimum opwinddiameter van 20 cm en de geschiktheid van
het schoonmaakmiddel).

- Veeg het instrument af met een zachte handdoek.

Ultrasone reiniging

De ultrasone reiniging vergemakkelijkt het losmaken van reststoffen en moet
uitgevoerd worden véor de sterilisatie. De ultrasone reiniging moet minstens 30
minuten duren.

- Reinig het instrument onmiddellijk na gebruik.

- Plaats het instrument in een ultrasone reinigingstank. Houd altijd rekening met de
minimum opwinddiameter van 20 cm (houd u aan de instructies van de fabrikant
van het ultrasone apparaat!).

. Gebruik enkel leidingwater en detergentia die eiwitten oplossen, zoals in de
handleiding van het ultrasone apparaat staat.

- Spoel het instrument af met leidingwater en wrijf het droog met gaasdoekijes.

Automatische/thermische reiniging

Als alternatief voor of als aanvulling op de handmatige reiniging kan dit instrument
ook in automatische/thermische reinigingsmachines gereinigd worden met behulp
van alkalische detergentia. Gelieve de relevante instructies van de fabrikant van de
reinigingsmachine te raadplegen.

Sterilisatie - Autoclaaf

Vooraleer u het instrument met een autoclaaf steriliseert, moet het instrument
gereinigd worden zoals beschreven staat in de Handmatige reiniging,
Ultrasone reiniging en Automatische/thermische reiniging.

Dit symbool betekent dat het product gesteriliseerd kan worden met een

2T3F autoclaaf, in overeenstemming met onderstaande parameters.

Parameters:

Temperatuur: 134 °C / 273°F
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Druk: 3 bar

Blootstelling: =18 min

Ook hier moet rekening gehouden worden met de minimum opwinddiameter van 20
cm voor het instrument.

A De originele verpakkingen van G-FLEX zijn niet autoclaveerbaar!

Sterilisatie - met ethyleenoxide

Gelieve de waarschuwingen van de fabrikant betreffende de biologische
indicatoren, in acht te nemen.

Parameters:

Temperatuur: 57 °C

Druk: 1,7 bar

Blootstelling: max. 4 u

Relatieve vochtigheid: 50 %

Gasconcentratie: 12%

Verluchtingstijd: 7 dagen in omgevingstemperatuur of 12uren bij 50-57 °C
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.

Ernstige incidenten, klachten en reparaties

In geval van een ernstig incident, moet u dit incident rapporteren aan de producent
en de bevoegde instantie van de Europese Lidstaat waarin de gebruiker is
gevestigd. Indien het incident zich voordoet buiten Europa, moet u het rapporteren
aan de producent en de lokale toepasselijke regelgeving naleven.

Ter bescherming van de gezondheid van onze medewerkers zullen enkel
gedesinfecteerde of gesteriliseerde instrumenten worden aanvaard voor analyse of
reparatie. In ieder geval moeten de data en geldigheid van de desinfectie en
sterilisatie worden vermeld op een label of sticker aan de buitenkant van de
verpakking. Als niet aan deze eisen wordt voldaan, zullen de instrumenten worden
teruggestuurd naar de afzender zonder analyse of reparatie.

Verklaringen

We verklaren hierbij dat het medisch hulpmiddel geen weefsel van dierlijke
oorsprong bevat, noch is gemaakt van weefsel van dierlijke oorsprong.

We verklaren hierbij dat het medisch hulpmiddel geen weefsel of geéxtraheerd
materiaal van menselijke oorsprong bevat, noch is gemaakt van weefsel of
geéxtraheerd materiaal van menselijke oorsprong.

We verklaren hierbij dat het medisch hulpmiddel geen medicinale substanties bevat.
We verklaren hierbij dat het medisch hulpmiddel geen derivaten van menselijk bloed
bevat.
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We verklaren hierbij dat het medisch hulpmiddel geen ftalaten of andere
kankerverwekkende, mutagene of giftige stoffen bevat die uit het toestel zouden
kunnen lekken.

We verklaren hierbij dat het medisch hulpmiddel niet is samengesteld uit
substanties of een combinatie van substanties die zijn bedoeld om in het menselijk
lichaam te worden ingebracht.

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 forceps de biopsia se utilizan para extraer muestras de biopsia (muestras de
tejido) del cuerpo humano, por via endoscopica.

Descripcion del producto

El dispositivo estd compuesto por una mandibula (disponible en diferentes formas y
tamanos) un espiral (disponible en diferentes longitudes y didmetros) y un mango
de control.

Poblacién objetivo

Nuestro dispositivo esta dirigido tanto a pacientes adultos como pediatricos de
acuerdo con la recomendacién del médico, que deberd tener en cuenta sus
contraindicaciones.

Consejos antes de la primera aplicacion

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

Es necesario y esencial tener un conocimiento previo sobre su manejo y el
procedimiento.
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Desembale el dispositivo cuidadosamente y examinelo en busca de posibles
dafos. Si encontrara algin dafio, por favor contacte con su distribuidor
inmediatamente.

Considerando que algunos productos son vendidos no estériles, el usuario lo
debe hacer antes de la primera aplicacion. (Ver limpieza y esterilizacion)

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

Manejo y funcionamiento

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

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

Los férceps de biopsia estan compuestos por un espiral nunca deben
manipularse con el catéter sin aliento, ya que esto puede dafar el dispositivo
e imposibilitar su uso.

Procedimiento

Acercar la pinza de biopsia cerca del tejido (lesién) a ser tomada del cuerpo del
paciente.

Abrir las palas empujando la bobina de plastico situada en el mango.

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

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

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

Almacenamiento

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

U

//7<\ iNo exponga el dispositivo directamente o indirectamente a la luz del sol u
“a > otros rayos ultra-violeta!

,? Mantener en un lugar seco.

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

Limpieza y Esterilizacion

G-Flex recomienda seguir una de las secuencias siguientes para esterilizar el
instrumento:
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. Limpieza manual. Limpieza Ultras6nica. Limpieza automatica/Térmica y
Autoclave; 6

. Limpieza manual. Limpieza Ultrasonica. Limpieza automatica/Térmica y
esterilizaciéon por Gas Oxido de Etileno.

é Esterilice por Autoclave o ETO. No hay necesidad de hacer los dos.

Limpieza Manual

La limpieza del instrumento debe ser realizada inmediatamente después de cada

utilizacion:

. Sumerja el instrumento en un detergente liquido o desinfectante (considere
siempre el diametro minimo de 20 cm al enrollar el instrumento y la aplicabilidad
del producto de limpieza).

« Limpie el instrumento con un tejido suave.

Limpieza Ultrasénica

La limpieza ultras6nica facilita el desalojamiento de material residual y debe ser
realizada antes de la esterilizacion. La limpieza ultrasénica debe durar al menos 30
minutos.

Limpie el instrumento justo después de utilizarlo.

Ponga el instrumento en un tanque de limpieza ultrasonica siempre observando el
didmetro minimo de 20 cm al enrollar el instrumento. (tener en cuenta las
instrucciones de uso del fabricante del equipo de limpieza ultrasénica)

Utilice unicamente agua del grifo y detergentes que disuelvan el albumen siempre
teniendo en cuenta las instrucciones de uso del fabricante del equipo de limpieza
ultrasoénica.

Enjuague el instrumento con agua del grifo y seque con gasa.

Limpieza Automatica/Térmica

Opcional o adicional a la limpieza manual este instrumento también puede ser
limpiado por equipos de limpieza  automatica/térmica, utilizando detergentes
alcalinos aprobados. Por favor, referirse a las instrucciones relevantes del
fabricante de equipo de limpieza.

Esterilizacion - Autoclave

Previamente a la esterilizacion por autoclave, el instrumento debe ser
limpiado cuidadosamente como descrito en Limpieza Manual, Limpieza
Ultrasonica y Limpieza Automatica/Térmica.

R Este simbolo indica que el producto puede ser esterilizado por autoclave de

2T3F acuerdo con los parametros descritos abajo.

Parametros:

Temperatura: 134 °C/273°F
Presion: 3 bar
Exposicion: =18 min

16



Aqui también se debe tener en cuenta el diametro minimo de 20 cm al enrollar el
instrumento.

A iEl envoltorio original de G-Flex no es autoclavable!

Esterilizacion - por Gas Oxido de Etileno
A Por favor, siga los avisos del fabricante respeto los indicadores biol6gicos.

Parametros:

Temperatura: 57 °C

Presion: 1,7 bar

Exposicion: max. 4 h

Humedad relativa: 50 %

Concentracion de Gas: 12%

Tiempo de aireacion: 7 dias en temperatura ambiente o 12h entre 50-75°C.
Usuarios

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

Incidentes graves, reclamos y reparaciones

En caso de un incidente grave, informe al fabricante y a la autoridad competente
del Estado europeo miembro donde esté domiciliado el usuario. Si el incidente se
produce fuera de Europa, informe al fabricante y siga la normativa local vigente.
Para proteger la salud de nuestros empleados, solo se recibirdn instrumentos
desinfectados o esterilizados para analisis o reparaciones. En cualquier caso, las
fechas de desinfeccion o esterilizacion y su validez deberan ser indicadas en la
etiqueta fuera del paquete. Si no se cumplen con este requisito, los instrumentos se
devolveran al remitente sin analisis ni reparaciones.

Declaraciones

Declaramos por la presente que el dispositivo médico no contiene tejidos de origen
animal ni se produce a partir de estos.

Declaramos por la presente que el dispositivo médico no contiene tejidos ni material
extraido de origen humano ni se produce a partir de estos.

Declaramos por la presente que el dispositivo médico no contiene sustancias
medicinales.

Declaramos por la presente que el dispositivo médico no contiene derivados de
sangre humana.

Declaramos por la presente que el dispositivo médico no contiene ftalatos ni otros
productos que puedan filtrarse y tener un efecto cancerigeno, mutagénico o toxico.
Declaramos por la presente que el dispositivo médico no estd compuesto por
sustancias o una combinacion de sustancias elaboradas para introducirse en el
cuerpo humano.
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Eliminacion del producto

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

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

Fundamentos legales
Se aplica la ley que establece la 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

Die Biopsiezange dient zur Entnahme von Biopsieproben (Gewebeproben) durch
Endoskope aus dem menschlichen Kérper.

Produktbeschreibung

Das Gerét besteht aus einer Backe (in verschiedenen Formen und GréBen), einem
Spiralfederschlauch (in verschiedenen Langen und Durchmessern) sowie einem
Bediengriff.

Zielgruppe

Unser Produkt ist geméaB der arztlichen Empfehlung und unter Bericksichtigung der
Kontraindikationen sowohl flr erwachsene als auch fir padiatrische Patienten
bestimmt.

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 unverzuglich zur Begutachtung an die G-
Flex GmbH zuriickzusenden.

In Anbetracht der Tatsache, dass das Gerét nicht steril geliefert wird, muss

der Benutzer es vor der ersten Anwendung tun (siehe Reinigung und
Sterilisation)
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Wenn das Paket beschadigt ist, ist die Sterilitdit des Gerats nicht
gewahrleistet.

Handhabung und Bedienung

Das Gerat muss mit geschlossenen Schalen durch den Bedienungskanal des
Endoskops gefilhrt werden. Achten Sie bitte auf Kompatibilitdt zwischen der
Biopsiezange und dem Durchmesser des Endoskop-Bedienungskanals.

Wickeln Sie die Biopsiezange ab und bewegen Sie die Kunststoffspule des Griffs
leicht nach vorn oder nach hinten, um das Offnen/SchlieBen der Schalen zu
Uberprifen.

Biopsiezangen bestehen aus einer Spirale und sollten nie mit aufgewickeltem
Katheter bedient werden, da dies das Gerat beschadigen kann, wodurch
seine Nutzung unméglich wird!

Verfahren

- Flhren Sie die Biopsiezange nahe an das Gewebe (die Lasion) heran, die dem
Patientenkérper entnommen werden soll.

. Offnen Sie die Schalen durch Driicken auf die Kunststoffspule am Giriff.

- Platzieren Sie die Zange auf das Gewebe und entnehmen Sie die Probe vorsichtig
durch Zuriickziehen der Kunststoffspule (durch diese Aktion schlieBen sich die
Zangenschalen).

. Halten Sie die Zangenschalen geschlossen und entfernen Sie die Biopsiezange
vorsichtig aus dem Endoskop.

. Die entnommene Gewebeprobe wird fir eine kinftige histologische Untersuchung
bereit sein.

Lagerung

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

\Setzen Sie dieses Gerat keiner direkten sowie indirekten Sonnen- oder
’i‘ anderweitigen UV-Strahlung aus.

? Vor Nésse schitzen.

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

Reinigung und Sterilisation

G-Flex empfiehlt bei der Sterilisierung des Geréts die folgenden Sequenzen

auszufihren:

- Manuelle Reinigung, Ultraschallreinigung, automatische/thermische Reinigung
und Autoklavieren oder

- Manuelle Reinigung, Ultraschallreinigung, automatische/thermische Reinigung
und Sterilisation mit Ethylenoxidgas (ETO)
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Sterilisieren Sie entweder durch Autoklavieren oder mit ETO. Es missen
nicht beide Verfahren durchgefiihrt werden.

Manuelle Reinigung

Das Gerét sollte unmittelbar nach jedem Gebrauch gereinigt werden:

. Tauchen Sie das Gerat in ein geeignetes flissiges Reinigungs- oder
Desinfektionsmittel ein (beachten Sie stets den Mindestdurchmesser von 20 cm
beim Aufwickeln des Instruments sowie die Eignung des Reinigungsprodukts!).

- Wischen Sie das Gerat mit einem weichen Handtuch ab.

Ultraschallreinigung

Durch die Ultraschallreinigung I6sen sich die Reststoffe leichter. Sie muss vor der
Sterilisation durchgefiihrt werden. Das Gerat muss mindestens 30 Minuten lang per
Ultraschall gereinigt werden.

Reinigen Sie das Gerat direkt nach dem Gebrauch.

. Geben Sie das Instrument in einen Ultraschall-Reinigungsbehalter. Beachten Sie
dabei stets den Mindestdurchmesser von 20 cm flr das Aufwickeln (beachten Sie
bitte die Anweisungen des Ultraschallgerateherstellers!).

. Verwenden Sie ausschlieBlich Leitungswasser und die Reinigungsmittel, die
Albumen I|6sen. Halten Sie dabei stets die Anweisungen des
Ultraschallgerateherstellers ein.

. Spllen Sie das Geréat mit Leitungswasser ab und wischen Sie es mit Gazepads
trocken.

Automatische / thermische Reinigung

Dieses Instrument kann alternativ oder zusétzlich zur manuellen Reinigung auch in
einem automatischen/thermalen Reinigungsgerat unter Verwendung zuléssiger
alkalischer Reinigungsmittel gereinigt werden. Lesen Sie sich die entsprechende
Anleitung des Reinigungsgerateherstellers durch.

Sterilisation — Autoklavieren

Vor der Sterilisation per Autoklavieren sollte das Instrument sorgfaltig
gereinigt werden, wie unter Manuelle Reinigung, Ultraschallreinigung und
Automatische/Thermale Reinigung beschrieben.

Dieses Symbol bedeutet, dass das Produkt gemaB den nachstehenden

2T3F Parametern durch Autoklavieren sterilisiert werden kann.

Parameter:

Temperatur: 134 °C/273°F
Druck: 3 bar
Exposition: =18 min

Auch hier muss der Mindestdurchmesser von 30 cm fir das Aufwickeln des
Instruments beachtet werden.
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A Die G-FLEX-Originalverpackungen sind nicht autoklavierbar!

Sterilisation — Sterilisation mit Ethylenoxidgas

Bitte befolgen Sie die Warnhinweise des Herstellers beziiglich der
biologischen Indikatoren

Parameter:

Temperatur: 57 °C
Druck: 1,7 bar
Exposition: max. 4 Std
Relative Luftfeuchtigkeit: 50 %
Gaskonzentration: 12 %

Beluftungszeit: 7 Tage bei Raumtemperatur oder 12 Stunde bei 50-57 °C
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.

Schwerwiegende Vorfille, Reklamationen und Reparaturen

Sollte es zu einem schwerwiegenden Vorfall kommen, melden Sie dies bitte dem
Hersteller und der zusténdigen Behorde des europdischen Mitgliedstaats, in dem
der Benutzer anséassig ist. Sollte sich der Vorfall auBerhalb Europas ereignen,
melden Sie dies bitte dem Hersteller und befolgen Sie die vor Ort geltenden
Vorschriften.

Zum Schutz der Gesundheit unserer Mitarbeitenden werden nur desinfizierte oder
sterilisierte Instrumente zur Analyse oder Reparatur angenommen. In jedem Fall
muissen Datum und Gltigkeit der Desinfektion oder Sterilisation auf der AuBenseite
der Verpackung angegeben werden. Ist diese Anforderung nicht erfiillt, werden die
Instrumente ohne Analyse oder Reparatur an den Absender zuriickgeschickt.

Erkldrungen

Wir erklaren hiermit, dass das Medizinprodukt weder Gewebe tierischen Ursprungs
enthélt noch damit hergestellt wird.

Wir erklaren hiermit, dass das Medizinprodukt weder Gewebe oder extrahiertes
Material menschlichen Ursprungs enthélt noch damit hergestellt wird.

Wir erklaren hiermit, dass das Medizinprodukt keine medizinische Substanzen
enthalt.

Wir erklaren hiermit, dass das Medizinprodukt kein Derivat aus menschlichem Blut
enthélt.

Wir erklaren hiermit, dass das Medizinprodukt keine Phthalate oder andere
Produkte enthalt, die aus dem Produkt austreten und krebserregend,
erbgutverédndernd oder giftig sein kénnten.

Wir erklaren hiermit, dass das Medizinprodukt nicht aus Substanzen oder
Kombinationen von Substanzen besteht, die dazu bestimmt sind, in den
menschlichen Kérper eingefliihrt zu werden.
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Entsorgung des Produkts

Diese Produkte stellen nach ihrer Verwendung mdglicherweise eine
"’x biologische Gefahr dar. Bei Umgang und Entsorgung des Produkts
\\X_, 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
lhnen zu den reguldren Geschéftszeiten jederzeit zur Verfligung
Geschéftszeiten: Mo.-Do. von 8.00 bis 17.00 Uhr

PT - INSTRUCOES DE UsO

Utilizacao prevista

Os forceps de biopsia sao utilizados para recolher amostras de biopsia (amostras
de tecido) do corpo humano através de endoscépios.

Descricao do produto

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

Populacgao pretendida

Nosso dispositivo é projetado para pacientes adultos e pediatricos conforme
recomendagdo médica, levando em conta as contraindicagoes.

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
contato com seu distribuidor imediatamente.

Tendo em conta que os dispositivos ndo sdo fornecidos esterilizados, o

utilizador devera proceder a sua esterilizagdo antes da primeira aplicagéo
(Ver Limpeza e esterilizagao)
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@ Se a embalagem apresentar algum dano, a esterilidade do dispositivo ndo
podera ser garantida.

Manuseamento e operacao

O dispositivo tem de ser passado através do canal de operacdo do endoscopio com
os calices fechados. Observar a compatibilidade entre o férceps de biopsia e o
didmetro do canal de operagéo do endoscopio.

Desenrolar o férceps de biopsia, manipular para trds — avancgar cuidadosamente o
botéo plastico do cabo para verificar a abertura/fecho dos célices.

Os forceps de biopsia sdo constituidos por uma espiral e nunca devem ser
manuseados com o seu cateter enrolado uma vez que pode danificar o
dispositivo e impossibilitar a sua utilizagao!

Procedimento

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

Abrir os célices empurrando o botao plastico do cabo.

Colocar o forceps no tecido e retirar cuidadosamente uma amostra puxando o
botéo plastico para tras (esta manipulagéo fechara os calices do forceps).

Manter os célices do forceps fechados e retirar o forceps de biopsia
cuidadosamente do endoscopio.

Esta amostra de tecido retirada estara pronta para andlise histologica adicional.

Armazenamento

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

\I/ = . 3 . . .
//\T/§ N&o exponha os instrumentos a luz solar direta ou indireta, nem a outros
‘& raios ultravioletas!

,? Mantenha em local seco.

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

Limpeza e esterilizacao

A G-Flex recomenda seguir uma das seguintes sequencias quando esterilizar o

dispositivo:

. Limpeza manual, Limpeza por ultra-som, Limpeza automatica/térmica e
esterilizagéo por autoclave; ou

. Limpeza manual, Limpeza por ultra-som, Limpeza automatica/térmica e
esterilizagdo por gaz de 6xido de etileno.
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Esterilizar por autoclave ou Gaz de 6xido de etileno. Nao é necessary fazer
ambos.

Limpeza manual

A limpeza do material deve ser feito logo ap6s cada uso:

. Mergulha o dispositivo em um liquido detergente apropriado ou desinfectante
(Sempre mantém um diameter minimo de 20 cm quando enrolar o instrumento e
observe a adequacéo de produto de limpeza!)

. Seque o instrumento com uma toalha macia.

Limpeza por ultra-som

A limpeza por ultra-som facilita o deslocamento de particulas residuais e tem que
ser feita antes da esterilizagdo. A limpeza por ultra-som tem que ser feito por no
minimo 30 minutos.

Limpa o dispositivo logo ap6s seu uso

Colocar o instrumento no tanque de limpeza ultrassénica sempre mantendo o
didmetro minimo de 20 cm (Favor seguir as instrugdes de uso do fabricante da
ultrassénical)

Sempre usar agua da torneira e detergentes qui podem dissolver albumina,
sempre segundo as instrugdes do fabricante da ultrassénica.

Enxague o instrumento com &gua da torneira e seque usando compressas de
gaze.

Limpeza automatica/térmica

De forma alternativa ou em complemento a limpeza manual, este instrumento pode
também ser limpo em uma maquina de limpeza automatica / térmica usando
detergentes alcalinos aprovados. Favor se referir as instrugdes de uso do fabricante
da lavadora.

Esterilizacao por autoclave

Antes de esterilizar por autoclave, o instrumento de ser limpo
cuidadosamente conforme descrito em Limpeza manual, Limpeza por ultra-
som, Limpeza automatica/térmica.

Este simbolo significa que o produto pode ser esterilizado em autoclave
2T3F segundo os seguintes parametros

Parametros:

Temperature: 134 °C/273°F

Presséo : 3 bar

Exposicéo: =18 min

Sempre mantém um diameter minimo de 20 cm quando enrolar o instrumento.

A A embalagem original da G-FLEX n&o é autoclavavel!
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Esterilizacao por gaz de 6xido de etileno
A Favor seguir os avisos do fabricante em relagdo aos indicadores biolégicos

Parametros :

Temperatura: 57 °C

Presséo : 1,7 bar

Exposicao: max. 4 h

Humidade relativa: 50 %

Concentracédo de gaz: 12%

Tempo de aeragéo: 7 dias em temperatura ambiente ou 12 horas a 50-57°C
Usuario

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

Incidentes graves, reclamacoes e consertos

Em caso de incidente grave, informe-o ao fabricante e a autoridade competente do
Estado-membro europeu onde o usuério reside. Se o incidente ocorrer fora da
Europa, informe-o ao fabricante e siga a legislagéo local aplicavel.

Para a protecdo da salde dos nossos funcionarios, s6 serdo aceitos instrumentos
desinfetados e esterilizados para andlise ou conserto. Em qualquer hipotese, as
datas e a validade da desinfec¢éo ou esterilizagcdo devem estar etiquetadas fora do
pacote. Se esses requisitos ndo forem cumpridos, os instrumentos serdo
devolvidos ao remetente sem andlise ou conserto.

Declaracoes

Declaramos que o dispositivo médico nao contém nem é produzido com tecidos de
origem animal.

Declaramos que o dispositivo médico ndo contém nem é produzido com tecidos ou
material extraido de origem humana.

Declaramos que o dispositivo médico ndo contém substancias medicinais.
Declaramos que o dispositivo médico ndo contém derivados de sangue humano.
Declaramos que o dispositivo médico nao contém ftalatos ou outros produtos que
possam vazar do dispositivo e que possam ser cancerigenos, mutagénicos ou
toxico.

Declaramos que o dispositivo médico ndo é composto de substancias ou
combinagdes de substancias com fins de ser introduzidas no corpo humano.

Eliminacao do produto

Depois de utilizados, estes produtos podem representar um risco
A’x biolégico potencial. Manusear e eliminar em conformidade com a
\w_, pratica médica padrdo e com as regulamentagbes e leis locais,
federais e estatais aplicaveis.
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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 pinze per biopsia sono utilizzate per estrarre i campioni per biopsia (campioni di
tessuto) dal corpo umano, attraverso gli endoscopi.

Descrizione del prodotto

Il dispositivo € composto da una ganascia (di diverse forme e misure), un tubo
flessibile spiralato (di diverse lunghezze e diametri) e una maniglia di azionamento.
Destinatari

Il nostro dispositivo € destinato a pazienti adulti e pediatrici in conformita con le
raccomandazioni del medico e tenendo in considerazione le controindicazioni.
Consigli prima della prima applicazione

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

E fondamentale avere una conoscenza basilare in merito a funzionamento e
movimentazione.

Spacchettare accuratamente lo strumento e controllare se sono presenti danni. In
caso di danni o di pezzi mancanti, contattare immediatamente il distributore.

Considerando che il dispositivo viene fornito sterilizzato, l'utente dovra
provvedere alla sterilizzazione prima del primo utilizzo (Vedere pulizia e
sterilizzazione)

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

Uso e funzionamento

Il dispositivo deve essere inserito attraverso il canale operativo endoscopico con le
coppe chiuse. Osservare la compatibilita tra il diametro della pinza per biopsia e
quello del canale operativo endoscopico.
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Aprire la pinza per biopsia, spostare avanti e indietro facilmente la bobina di plastica
del manico per verificare I'apertura / chiusura delle coppe.

La pinza per biopsia & composta da una spirale e non deve essere mai
manipolata con il catetere chiuso dal momento che questo potrebbe
danneggiare il dispositivo e rendere I'uso impossibile!

Procedura

Awvvicinare la pinza per biopsia vicino al tessuto (lesione) da estrarre dal corpo del
paziente.

Aprire le coppe spingendo la bobina di plastica sul manico.

Posizionare la pinza sul tessuto ed estrarre delicatamente il campione tirando
indietro la bobina di plastica (questa manipolazione chiudera le coppe della
pinza).

Mantenere le coppe della pinza chiuse e rimuovere la pinza per biopsia fuori
dall’endoscopio con attenzione.

Questo campione di tessuto estratto sara pronto per essere sottoposto ad esame
istologico.

Conservazione

Non posizionare oggetti sullo strumento o sulla sua confezione!
Non conservare gli strumenti vicino a prodotti chimici aggressivi!

j\/\ili\ 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

G-Flex consiglia di seguire una delle seguenti sequenze quando si sterilizza il

dispositivo:

. Pulizia manuale, Pulizia a ultrasuoni, Pulizia automatica/termica e in autoclave;
oppure

. Pulizia manuale, Pulizia a ultrasuoni, Pulizia automatica/termica e Sterilizzazione
con ossido di etilene

é Sterilizzare in autoclave o con ETO. Non & necessario effettuare entrambe.

Pulizia manuale

La pulizia del dispositivo deve essere effettuata immediatamente dopo ogni uso:

- Immergere il dispositivo in un detergente liquido o disinfettante adatto (Mantenere
sempre un diametro minimo di 20 cm quando si apre lo strumento e I'applicabilita
del prodotto detergente!).
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« Pulire lo strumento con un panno morbido.
Pulizia a ultrasuoni

La pulizia a ultrasuoni facilita la rimozione di materiale residuo e deve essere
effettuata prima della sterilizzazione. La pulizia a ultrasuoni deve durare almeno 30
minuti.

- Pulire il dispositivo subito dopo 'uso.

- Mettere lo strumento in una vasca per la pulizia a ultrasuoni rispettando sempre il
minimo diametro di chiusura di 20 cm (Osservare le istruzioni del produttore di
apparecchiature ad ultrasuoni).

. Utilizzare solo acqua del rubinetto e detergenti che sciolgono I'albume, sempre in
base alle istruzioni del produttore di apparecchiature ad ultrasuoni.

. Sciacquare lo strumento con acqua del rubinetto e asciugarlo con tamponi di
garza.

Pulizia automatica/termica

Oltre alla pulizia manuale o in alternativa a questa, questo strumento deve essere
pulito con macchine per la pulizia automatica/termica utilizzando detergenti alcalini
approvati. Fare riferimento alle istruzioni del fornitore della macchina per la pulizia.

Sterilizzazione - Autoclave

Prima della sterilizzazione in autoclave lo strumento deve essere pulito come
descritto in Pulizia manuale, Pulizia a ultrasuoni e Pulizia automatica/
termica.

R Questo simbolo significa che il prodotto pud essere sterilizzato in autoclave

A13F in base ai parametri in basso

Parametri:

Temperatura: 134 °C / 273°F
Pressione: 3 bar
Esposizione: =18 min

Anche in questo caso il diametro di 20 cm per la chiusura dello strumento deve
essere rispettato.

f} | pacchetti originali di G-FLEX non sono sterilizzabili in autoclave!

Sterilizzazione - Sterilizzazione all’ossido di etilene
A Seguire gli avvisi del produttore in base agli indicatori biologici

Parametri:

Temperatura: 57 °C
Pressione: 1,7 bar
Esposizione: max. 4 h
Umidita relativa: 50 %

Concentrazione digas: 12 %
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Tempo di areazione: 7 giorni a temperatura ambiente o 12 ore da 50-57 °C

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.

Gravi incidenti, reclami e riparazioni

In caso di grave incidente, segnalarlo al fabbricante e alle autorita competenti dello
stato membro europeo in cui risiede I'utente. Qualora l'incidente avvenisse fuori
dall’Europa, segnalarlo al fabbricante e attenersi alle normative locali applicabili.

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

Dichiarazioni

Con il presente documento dichiariamo che il dispositivo medico non contiene
tessuti di origine animale né é prodotto con tali tessuti.

Con il presente documento dichiariamo che il dispositivo medico non contiene
tessuti o materiale estratto di origine umana né & prodotto con essi.

Con il presente documento dichiariamo che il dispositivo medico non contiene
sostanze medicinali.

Con il presente documento dichiariamo che il dispositivo medico non contiene
derivati del sangue umano.

Con il presente documento dichiariamo che il dispositivo medico non contiene ftalati
né altri prodotti che potrebbero fuoriuscire dal dispositivo ed essere cancerogeni,
mutagenici o tossici.

Con il presente documento dichiariamo che il dispositivo medico non & composto da
sostanze o combinazioni di sostanze mirate a essere introdotte nel corpo umano.

Smaltimento del dispositivo
Dopo I'uso, questi prodotti sono potenzialmente a rischio biologico.
7’ Maneggiarli e smaltirli secondo le pratiche mediche accettate e le
\\X_, 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)
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EL - OAHIIEZ XP'HZHZ

MNpoPBAendpuevn xpron
H AaBida Bloyiag xpnotporoleital yia T AqYn detypdtwv Bloyiag (deiypata
1otoU) and To avlp®OTIVO OMOMA HECW EVOOOTKOTIOU.

Nepiypadn mpoidvrog
H ouokeur) anoteAeital anod pa olayova (oe dldpopa oxHUATA Kal PEYEDN),

évav eUKAPITo CwAARva OTipdA (oe dladopa WNAKN Kal SAUETPOUG) Kal pia
AaPn| xelplopou.

Evdedeiyuévog mAnBuopuog

To aTpoteXVoAoyLlkd TPOoiGV TpoopileTal yia eVAAIKOUG Kal maidlaTpikolq
aobevelg, oUpdwva He TIG OUOTACELG TOU LOTPOU, AapBdvovtaguroyn Tig
avtevdei&elg.

SUMBOUAEG TIpIV aTd TRV TIPWTN XpARoN

AlaBACTE MPOOEKTIKA KAl AKOAOUBNOTE OAEG TIG 0dNYiEG KAl TPOELDOTOINTELG
Aeltoupyiag kat acpaAeiag mptv arod TNV MPAOTN XPHON TNG CUCKEUNG.
Anatteitat kat eivar amapaitnt n mponyoUHevn yv@mon OXETIKA HE TOV
XELPLOUO Kal TN Aettoupyia.

AdalpéoTte To Opyavo TIPOOEKTIKA amd Tn OuoKeuaoia Kal eEeTdoTe TIQ
OUOKEUEG yla Tuxov {nuid. e mepimwon {nuidg N otoixeiwv mou Aeimouyv,
ETUKOLVWVNOETE AUECWG |E TOV dlavopéa oag.

KaBwg n ouoKeun Bev MAPEXETAL AMOCTEIPWHEVT, O XPHOTNG TPEMEL va
TNV AnooTeElp®OEL TPV and Tnv mp®tn Xpnon (BA. KabBaplopog kat
arooTeipwon)

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

Xe1piop6g kai Asitoupyia

H ouokeun mpémel va nepdoel péoa and 1o kavdaAl epyaciag Tou evSooKomiou
ME TIG OBAA olayoveg kAelotég. EmaAnbelote tn oupBatdédTnTa HETAEU NG
dlapétpou Tng AaBidag Bloyiag kat Tou kavaAlol epyaciag Tou evS0OOKOTHIOU.
ZeTuAiEte TN AaBida BloYiag kal xelptloteite opald mpog Ta eunpoédg - MPog Ta
mow To TM\AOTIKO EANKTPO TNG AABNG yla va emaAnBeloete To Avolypa /
KAE(O1O TwV OBAA clayévwy.

H AaBida Bloyiag amoteAeital amd ompdA kat dev TPEMEL TIOTE va TN

XelpiCeote v TO OTUPAA eival TUALYpéVO, KABWG propei va mpokAnBei
BAGBN 0T OUOKeUN Kal va unv givat Méov duvatn n xphon mg!
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Aladikacia

. Mpooeyyiote ™ AaBida Bloyiag kovtd otov 1oTd (BAGRN) Mou Ba adaipedei

and To oOUA Tou achevn.

AvoIETe TIG OBAA OlaydVEG OTPOXVOVTAG TO TMAACTIKO ENIKTPO OTNn AAR.

. ToroBethote ™ AaBida otov 10T6 Kal AdBete To delypa amald tpaBmvrag
TPOG TA T{OW TO TAAOTIKO ENKTPO (0 XEIPLOMOG auTOG Ba KAeioeL TIG OBAA
alayéveg Tng Aapidag).

. AlatnpnoTe TIG OBAN OlaYOVEG KAELOTEG KAl APALPECTE TPOOEKTIKA TN

AaBida Bloyiag and To evO0OKOTIO.

AutO TO deiypa O0TOU TOU €xel An¢dOel eival £Toluo yla MepAlTEPwW

lotoAoyIk eEETaon.

Amnofnkeuon

Mnv ToroBeTeiTe avTikeipueva Mavw oto 6pyavo f Tn cuokeuaoia tou!
Mnv arnofnkeleTe Ta 6pyava Kovta o eruBAafn xnuikd mpoidvra!l

j\/\ili\ Mnv FTKS%,:TETS Ta opyava oe Aueco N €UPECO NAAKO GwG N AANAEQ
= " uneplwdelg aktiveg!

T Na ¢puldooetal oe OTEYVO PEPOG.

Tuxov mapdrmova dev 6a AauBdvovtar umdyn av ta opyava dev €Xouv
anoBnkeuTei oWOTA.

KaBapiopdg kai anooteipwon

H G-Flex ouviotd va tnpeite pia and Ti§ MAPAKATW akoAouBieg katd Tnv

QanooTe{pwon TNG CUOKEUNG:

. KaBaplopog pe 1o XEPL, KABAPLOMOG HE UTIEPTXOUG, AUTOMATOG/OEPUIKOG
KaBaplopdg Kat autdKauaoTo, 1

. KaBaplopog pe 1o XEpL, KaBaplopdg HE UTIEPNXOUG, QUTOUATOG/OEPUIKOG
KaBaplopog Kal anooTeipwaon pe aéplo atBulevoEeidlo

Arnootelp®ote 0e autoékaoto 1) pe ETO. Aev anaitouvratl kat ot d0o
TpoMOL

KaBapiopdg pe 1o Xépi

O KaBapLopoG TNG CUCKEUNG TPEMEL va YiveTal apéows HETA amnod kabe xpron:

. EpBarriote TN ouokeur) og KATAAANAO UYPO AMOPPUMAVTIKOG ) ATIOAUMAVTIKO
(Tnpeite mavta tTnv eAdxlot dlauetpo Twv 20 cm KAtA TV TUAEN Tou
0pYAVOoU Kat TNV KATAAANAGTNTA TOU MpoidvTog KaBaplopol!).

« ZKOUTHOTE TO OPYAVO HE HIa HAAAKY) METOETA.

KaBapiopdg pe unephxoug

O kaBaplopdg e umephxoug Bonddel otnv amokOAAnon evamopeivavrog
UAIKOU Kal Tipémel va yivetal mpv and v arooteipwon. O kabaplopdg pe
UTEEPNXOUG TIPEMEL Va dlapkEoel TOUAAXLoToV 30 AETTd.
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KaBapileTe TN ouOKeU) AUEOWS KETA TN XPHON.

. ToroBethote 10 Opyavo oe de&apevh KaBAPIOPOU Pe UTIEPHXOU, TNPOVTAG
navta v eAaxtotn diauetpo TUAIENG Twv 20 cm (AkoAhoubeite TIg 0dnyieg
TOU KATOOKEUAOTH TOU €EOTALOMOU UTEEPHXWV!).

« Xpnotgorotote povo vepd g Bplong kal amoppumavTiKA mou StaAlouv
aABoupivn, mavta oludwva pe TIG 0odnyieg Tou KATAOKEUAOTH TOU
eEom\IopoU uTiEphXWV.

. ZemM\UveTe TO Opyavo pe vepd Tng BploONg Kal OTEYVWOOTE TO

Xpnoiponolmvtag embépata yalag.

AuTtépartog / 0eppIkdG KaBapIouog

EvaAAakTIKA 1/ emumpooBeta oTov KaBaplopd pe To XEpL, To Opyavo autod
propei emiong va kabaplotei pe autépata / Beppikd pnxaviuata kabaplopol
XPNOLLOTIOIWVTAG EYKEKPIMEVA OAKAALKA QTOPPUMAVTIKA. AvatpéETe OTIG
OXETIKEG 0dNYiEQ TOU MPOUNBEUTA TOU PUNXAVAMATOG KaBaplopoU.

AmnooTeipwon - AUTOKAGTO

Mpwv amd v amooteipwon ot AUTOKAUOTO, TO Opyavo TPEMeEL va
KaBaploTel MPOOeKTIKA ONwG TeplypddeTal oTIg evotnTeg Kabaplopodg
He TO XépL, KabBaplopdg pe UTIEPAXOUG Kal AUTOMATOG/BepUIKOG
KkaBaplopog.

To oUuBoAo autd onuaivel 6TL To MPoidV Propei va amootelpwOei oe

| auTtOKauoTo cludwva pe TIG MapakaTw MapapETPOUS

MNapapeTpor:

Ogppokpaoia: 134 °C/273°F
Micon: 3 bar
‘EkBeon: >18 Aertd

Kal ed® mpénet va tnpnBei n eAdxlotn Sidpetpog Twv 20 cm Katd Tnv TUAEN
TOU 0pYAvou.

Ou apxlkég ouokeuaoieq Tng G-FLEX dev eival katdAAnAeg yia
anooteipwon og autékauoTo!

AmnooTeipwon - AnoaTteipwaon pe aépio aiBuhevoieidio

Tnpeite TIG TMPOEISOTMOIOEL] TOU KATAOKEUAOTY OXETIKA ME TOUG
BloAoylkoug deikTteg

Mapaperpor:

Oepuokpaoia: 57 °C
Micon: 1,7 bar
'EkBeon: HEY. 4 peg
SXETIKN uypaoia: 50 %

Suykévipwon agpiou: 12%
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Xpo6Vvog agplopou: 7 nuépeg oe Beppokpacia mMeptBAAAovTog 1 12 wpeg
oe 50-57 °C

Xpnotng

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

ZoBapo6 MEPIOTATIKO, MAPATIOVA KAl EMOKEUEG

Se meplimrwon coBapou MePLOTATIKOU, avadpEPeTé TO OTOV KATAOKEUAOTN Kal
oTNV apuodla apxn TOU eUPWTAIKOU KPATOUG HEAOUG €yKATAOTAONG TOU
Xphotn. Edv to meplotatikdé oupBei ekTd6G Eupmrmg, avadépeté To oTov
KATAOKEUAOTY KAt aKoOAOUBAOTE TOV TOTIKO LOXUOVTA KAVOVIOUO.

lNa v mpootacia g uyeiag Twv UMAAAAA®WY pag, povo dpyava Tou €XouV
amoAupavBei ) anooTelpwBei Ba yivovTtal amodeKTd yla avAaAuon 1 EMOKEUR.
Se KGBe mepirtwon, ot nuepounvieg kat n eykupdTNTa TG arnoAlpavong 1 meg
anooTeipwong Tmpémel va avaypdoovrtal OTo eEWTEPLKO HEPOG TNG
ouoKeuaoiag. e mepimwon mou dev MnpoUTal auTh N anaitnon, Ta 6pyava
Ba eruoTpPEPOVTAL OTOV AMOOTOAEA XWPIG avaAuaon i ETLOKEUT).

AnAwosig

Ala TOou TAPOVTOG SNADVOUHE OTL TO LATPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV SeV TEPLEXEL
oUTe TapayeTal Ke 1oTolg JWIKNG MPOEAEUONG.

Ala Tou TAPOVTOG dNADVOUHE OTL TO LATPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV SeV TEPLEXEL
oUte mapdyetal Pe 1otolg | UAIKO avBp®rivng mpoEAeuong.

Ala Tou MapdévVTog SNADVOUUE OTL TO LATPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV dev TMEPLEXEL
bapHAKEUTIKY ouaia.

Ala TOU MApOVTog, SNAMVOUNE OTL TO LATPOTEXVOAOYIKO TIPOidV dev MEPLEXEL
napdywya avbpmrivou aiparog.

Ala Tou TAPOVTOG SNADVOUHE OTL TO LATPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV SeV TEPLEXEL
$OaAIKEG evioelg | GAAa TpoidvTa Tou Ba priopovoav va dlappeloouv and
TO TPOIOV, Ta oroia propei va eival kapkivoyova, petaragloyova 1 ToEka.
Ala Tou Tap6VTOG dnA®Voupe OTL TO LATPOTEXVOAOYIKO Tpoidv dev
aroteAeital and oucieq /) cuvdUaoud oUGLOV TOU TiPoopifovTal va gloaxfolv
OTO AvOP®OTVO OMUA.

A1Gd6gon TpoidvVTWY
MeTtd T XpRHon, Ta MPoidbvia auTd evdEéXeTal va amoteAolv
7’ duvnTikG BloAoylkd kivduvo. Xelploteite kat amoppiyte N
\w_, ouokeun oUudwva HE TOUG AVAYVWPLOUMEVOUG LATPLKOUG

KAVOVIOMOUG Kal TOug LOXUOVTEG TOTIKOUG, TOAITEIOKOUG Kal
OMOOTIOVSLAKOUG VOLOUG Kal KavoviopoUg.

Nopikn Baon
loxUet n vopobeoia tng Eupwriaikng ‘Evwong.

33



YriooThpi&n MpoidvTwV

Se mepirmrwon mou éxeTe amnopieg N MPOBAAUATA OXETIKA e Ta Opyavd pag,
ETUKOLVWVNOTE PE TOV TOTUKO dlavopéa N ameubeiag pe ™ G-FLEX katd n
dlapKela TWV WPWV epyaciag.

AlaBéoipeg wpeg:  Agutépa éwg Mapaokeun, 9 . Ewg 5 p.p. (MET)
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TR - KULLANIM TALIMATLARI

Kullanim Amaci

Biyopsi Forsepsi, insan viicudundan endoskoplar yardimiyla biyopsi érnekleri (doku
ornekleri) alinmasi amaciyla kullanihr.

Uriin Agiklamasi

Cihaz bir ¢ene (farkl sekil ve boyutlarda), bir spiral yayh hortum (farkh uzunluk ve
¢aplarda) ve bir ¢alistirma kolundan olusur.

Amaclanan Popiilasyon

Cihazimiz, kontraendikasyonlar dikkate alinarak doktor énerisine uygun olarak hem
yetiskin hem de pediyatrik hastalar icin amaclanmaktadir.

ilk uygulamadan énce 6neriler

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

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

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

Kullanici, cihazin sterilize halde teslim edilmedigini géz éniinde bulundurmali
ve ilk uygulamadan o&nce sterilizasyon islemini gerceklestirmelidir (Bkz.
Temizlik ve Sterilizasyon)

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

Kullanim ve Calistirma

Bu cihaz, kupalari kapali halde endoskop ¢alisma kanalindan gegirilmelidir. Litfen
biyopsi forsepsi ile endoskop calisma kanali capi arasindaki uyuma dikkat edin.
Sarili biyopsi forsepsini agin, kupalarin agilabildigini / kapanabildigini dogrulamak
icin kolun plastik makarasini diizgtince geri - ileri yénde hareket ettirin.

Biyopsi Forsepsleri bir spiralden olusur ve asla kateteri sarili halde hareket
ettiriimemelidir. Bunun yapilmasi cihaza hasar verebilir ve kullanimini
imkansiz kilabilir!

Prosediir

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

- Koldaki plastik makarayi iterek kupalari agin.

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

Depolama

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

/:/\i§ Cihazlarn 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

G-Flex, cihaz sterilize edilirken asagidaki siralardan birinin izlenmesini

Onermektedir:

- Manuel Temizlik, Ultrasonik Temizlik, Otomatik/Termal Temizlik ve Otoklav veya

. Manuel Temizlik, Ultrasonik Temizlik, Otomatik/Termal Temizlik ve Etilen Oksit
Gazi Sterilizasyonu

A Otoklav ya da ETO ile sterilize edin. Her ikisinin de yapiimasi gerekli degildir.

Manuel Temizlik

Cihaz her kullanimdan sonra hemen temizlenmelidir:

Cihazi uygun bir sivi deterjan veya dezenfektan iginde daldirin (Cihazi sararken
minimum 20 cm ¢apa ve temizlik Urininin uygulanabilirligine her zaman dikkat
edin!).

Cihazi yumusak bir havlu ile silin.

Ultrasonik Temizlik

Ultrasonik temizlik, geride kalan malzemenin giderilmesini kolaylastirir ve
sterilizasyondan énce yapiimalidir. Ultrasonik temizlik en az 30 dakika strmelidir.
Cihazi kullandiktan hemen sonra temizleyin.

. Cihazi, 20 cm minimum sargi ¢apini her zaman géz énlinde bulundurarak, bir
ultrasonik temizleme tankina yerlestirin (Litfen ultrasonik ekipman ureticisinin
talimatlarini dikkate alin!).

- Her zaman ultrasonik ekipman (Ureticisinin talimatlari dogrultusunda, yalnizca

musluk suyu ve alblimini gézen deterjanlar kullanin.

Cihazi musluk suyuyla durulayin ve gazli pedlerle silerek kurulayin.

39



Otomatik / Termal Temizlik

Manuel temizlige alternatif veya ilave olarak bu cihaz, onaylanmis alkalin deterjanlar
kullanilarak otomatik / termal temizleme makinelerinde de temizlenebilir. Litfen
temizleme makinesi tedarikgisinin ilgili talimatlarina bagvurun.

Sterilizasyon - Otoklav

Otoklavlama sterilizasyonundan 06nce cihaz, Manuel temizlik, Ultrasonik
Temizlik ve Otomatik/Termal Temizlik bélumlerinde agiklandigr sekilde
dikkatlice temizlenmelidir.
Bu sembol, UrGnin asagidaki parametreler dogrultusunda, otoklav ile
2T3F sterilize edilebilecegi anlamina gelir

Parametreler:

Sicaklik: 134 °C/273°F
Basing: 3 bar
Maruz kalma: =18 dak

Burada ayrica, cihazi sarmak igin minimum 20 cm c¢ap degeri dikkate alinmalidir.
f} G-FLEX!'in orijinal ambalajlari otoklavlanabilir degildir!

Sterilizasyon - Etilen Oksit Gazi Sterilizasyonu
f‘i Lutfen dreticinin biyolojik indikatorlere yénelik uyarilarini dikkate alin

Parametreler:

Sicaklik: 57 °C

Basing: 1,7 bar

Maruz kalma: maks. 4 s

Bagil Nem: % 50

Gaz Konsantrasyonu: % 12

Havalandirma Sdiresi: Ortam sicakliginda 7 giin veya 50-57 °C sicaklikta 12
saat

Kullanici

G-FLEX cihazlarinin kullanicilari kendi alanlarinda uzman olmalidirlar. Esnek
cihazlarin hazirlanmasi ve bakimina yénelik uygun ve 6zel bir egitim gereklidir.

Ciddi Olay, Sikayetler ve Onarimla

Ciddi bir olayda bu olay liitfen reticiye ve kullanicinin bulundugu Avrupa Uyesi
Ulkenin yetkili kurumuna bildirin. Olay, Avrupa'nin disinda meydana gelirse liitfen
olayi Ureticiye bildirin ve ilgili ydnetmelikleri takip edin.

Calisanlarimizin saghgini korumak adina yalnizca dezenfekte veya sterilize edilmis
cihazlar analiz veya onarim igin kabul edilir. Her turli durumda, dezenfeksiyon veya
sterilizasyon tarihleri ve gecerliligi, ambalajin digina etiketlenmis olmalidir. Bu
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gerekliligin karsilanmamasi halinde cihazlar, herhangi bir analiz veya onarim
yapilmadan géndericisine iade edilir.

Beyanlar

isbu belgeyle, bu tibbi cihazin hayvan kaynakli doku icermedigini ve hayvan
kaynakli doku kullanilarak Uretiimedigini beyaz ederiz.

isbu belgeyle, bu tibbi cihazin insan kaynakli cikariimis materyal icermedigini ve
insan kaynakli gikarilmig materyal kullanilarak Gretilmedigini beyaz ederiz.

isbu belgeyle, bu tibbi cihazin tedavi edici madde icermedigini beyan ederiz.

!§bu belgeyle, bu tibbi cihazin insan kan tlrevi icermedigini beyan ederiz.

Isbu belgeyle, bu tibbi cihazin, cihazdan sizabilecek, karsinojenik, metajenik veya
toksik olabilecek plateletler veya diger urtinler icermedigini beyan ederiz.

isbu belgeyle, bu tibbi cihazin, insan viicuduna verilmek (izere iretilen maddeler
veya madde kombinasyonlari icermedigini beyan eder.

Uriiniin atilmasi
Kullanimdan sonra bu (riinler potansiyel bir biyolojik tehlike
7’ olusturabilir. Kabul edilmis tibbi uygulamalara ve Ulkenizdeki ilgili yasa
\\*’, ve dizenlemelere uygun olarak kullanin ve atin.
Yasal dayanak
Avrupa Birligi Kanunlari gecerlidir.
Uriin destegi

Cihazlarimiza iligkin sorularinizin olmasi veya zorluk yagamaniz halinde liitfen yerel
distribttériinlz ile veya normal calisma saatleri igcinde dogrudan G-FLEX ile iletisime
gegin.

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

SV - BRUKSANVISNING

Avsedd anvéndning

Biopsitang anvands for att ta biopsiprover (vavnadsprov) fran kroppen med hjélp av
ett endoskop.

Produktbeskrivning

Enheten bestér av en kake (i olika former och storlekar), en spiralfjaderslang (i olika
langder och diametrar) och ett mandverhandtag.

Avsedd population

Var enhet &r avsedd for bada vuxna och pediatriska patienter i enlighet med lakares
rekommendation med hansyn tagen till kontraindikationer.

Rekommendationer fore den forsta appliceringen
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Med tanke pa att anordningen inte levereras steriliserad maste anvandaren
sterilisera den fére den férsta applikationen (se under Rengéring och
sterilisering)

Hantering och anvandning

Anordningen maste féras in genom endoskopets operationskanal med stangda
koppar. Observera kompatibiliteten mellan biopsitdngen och endoskopets
kanaldiametrar.

Oppna biopsitangen, dra manéverhandtaget bakat — framat med en mjuk rorelse for
att verifiera att kopparna dppnas och sténgs.

Biopsitang fér engangsbruk inkluderar en spiral och bér aldrig manipuleras
med katetern ihoprullad eftersom det kan skada anordningen och géra den
oanvéndbar!

Procedur

- For biopsitangen néra den vévnad (lesionen) som ska avlagsnas fran patienten.

Oppna kopparna genom att trycka pa plastspolen vid handtaget.

. Placera tangen pa vavnaden och ta provet forsiktigt genom att dra tillbaka

plastrullen (denna rérelse kommer att stanga tangen).

Hall tdngen stangd och avlagsna biopsitangen forsiktigt fran endoskopet.

. Det vavnadsprov som tas kommer att vara redo for ytterligare histologisk
undersokning.

Férvaring

Enheten levereras steriliserad och for att bibehalla detta tillstand till dess att den
anvands for forsta gdngen maste den forvaras i dess ursprungliga steriliserade
férpackning.

Placera inga féremal pa instrumentet eller dess forpackning!
Forvara inte instrumenten néra aggressiva kemiska produkter!

/\/\+<\ Utséatt inte instrumenten fér direkt eller indirekt solljus eller annan ultraviolett
‘& strélning!

,? Férvaras torrt

Reklamationer kommer inte att tas i beaktande om instrumenten har férvarats
felaktigt.

Rengéring och sterilisering

G-Flex rekommenderar att du féljer en av féljande sekvenser vid sterilisering av

anordningen:

. manuell rengdring, ultraljudsrengdring, automatisk/termisk rengdring och
autoklavering eller
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. manuell rengdring, ultraljudsrengéring, automatisk/termisk rengdring och
sterilisering med etylenoxidgas

Antingen sterilisera genom autoklavering eller med etylenoxid. Bada behéver
inte utféras.

Manuell rengdring

Rengdringen av apparaten ska utféras omedelbart efter varje anvéndning:

. Sank ner apparaten i ett lampligt flytande rengéringsmedel eller
desinfektionsmedel (beakta alltid att inte rulla ihop instrumentet till en diameter
som ar mindre &n 20 cm och att rengéringsprodukten &r tillampligt!).

- Torka instrumentet med en mjuk trasa.

Ultraljudsrengoring

Ultraljudsreng6ring underlattar lossningen av kvarvarande material och maste goras

fore steriliseringen. Ultraljudsrengéringen maste paga under minst 30 minuter.

. Rengdr anordningen omedelbart efter anvandningen.

- Lagg instrumentet i en ultraljudsrengéringstank och beakta alltid att inte rulla ihop
instrumentet till en diameter som &r mindre &n 20 cm (f6lj anvisningarna fran
tillverkaren av ultraljudsutrustningen!).

- Anvand endast kranvatten och tvattmedel som l&ser upp aggvita, alltid i enlighet
med anvisningarna fran tillverkaren av ultraljudsutrustningen.

. Skolj instrumentet med kranvatten och torka av med kompresser.

Automatisk/termisk rengoring

Alternativt till eller utdver manuell rengdring kan detta instrument &ven rengéras i
automatiska/termiska rengdringsmaskiner med godkadnda alkaliska
rengdringsmedel. Se de relevanta anvisningarna fran leverantdren av
rengdringsmaskinerna.

Sterilisering — autoklavering

Fore sterilisering genom autoklavering ska instrumentet rengéras noggrant
enligt beskrivningen under avsnitten Manuell rengéring, Ultraljudsrengéring
och Automatisk/termisk rengéring.

%8 Denna symbol betyder att produkten kan steriliseras med autoklav enligt de

213F nedanstaende parametrarna

Parametrar:

Temperatur: 134°C/273°F
Tryck: 3 bar
Exponering: =18 min

Aven har méste en diameter som &r mindre 4n 20 c¢m beaktas vid ihoprullning av
instrumentet.
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A De ursprungliga férpackningarna fran G-FLEX &r inte autoklaverbara!

Sterilisering — sterilisering med etylenoxidgas
A Folj tillverkarens varningar angaende de biologiska indikatorerna

Parametrar:

Temperatur: 57°C

Tryck: 1,7 bar

Exponering: max. 4 timmar

Relativ fuktighet: 50%

Gaskoncentration: 12%

Luftningstid: 7 dagar i omgivningstemperatur eller 12 timmar med 50-57 ° C
Anvéandare

Anvéndarna av G-FLEX-instrument maste vara specialister inom sina omraden. En
lamplig och specifik utbildning kravs for forberedelse, skétsel och underhall av de
béjliga instrumenten.

Allvarligt tillbud, klagomal och reparationer

| handelse av ett allvarligt tillbud, vanligen rapportera detta till tillverkaren och till
behorig myndighet i det EU-land dér anvandaren &r etablerad. Om tillbudet skulle
intraffa utanfér Europa, vanligen rapportera detta till tilliverkaren och f6lj det lokala
tillampliga regelverket.

For att skydda héalsan for vara anstéllda accepteras endast desinficerade eller
steriliserade instrument fér analys eller reparation. Under alla omstandigheter maste
desinfektions- eller steriliseringsdatum och giltigheten vara markt pa utsidan av
férpackningen. Om detta krav inte har uppfyllts kommer instrumenten att returneras
till avséandaren utan analys eller reparation.

Deklarationer

Héarmed deklarerar vi att den medicinska enheten varken innehaller eller ar
tillverkad av véavnad fran djur

Harmed deklarerar vi att den medicinska enheten varken innehaller eller &r
tillverkad av extraherat material fran manniskor.

Harmed deklarerar vi att den medicinska enheten inte innehaller nagon medicinsk
substans.

Héarmed deklarerar vi att den medicinska enheten inte innehaller blodderivat fran
manniskor.

Harmed deklarerar vi att den medicinska enheten inte innehaller ftalater eller andra
produkter som kan lacka fran enheten som kan vara cancerframkallande, mutagena
eller giftiga.

Harmed deklarerar vi att den medicinska enheten inte bestar av substanser eller en
kombination av substanser avsedda att introduceras i den manskliga kroppen
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Kassering av produkter

Efter anvindning kan dessa produkter utgéra en biologisk risk.
é’% Hantera och kassera i enlighet med god medicinsk praxis och

géllande lokala och nationella lagar och férordningar.

Rattslig grund

Lagstiftningen inom Europeiska unionen géller.

Produktsupport

Kontakta din lokala aterforséaljare eller ta direkt kontakt med G-FLEX under normal
arbetstid vid fragor eller svarigheter angaende vara instrument.
Tider for tillgdnglighet: mandag till fredag; 09.00 till 17.00 (CET)

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 - Ap1Bp6g kataidyou

AR - gl o3, Lyl
TR - Katalog numarasi
SV - Katalognummer

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 instrucdes de uso

IT - Consultare le istruzioni per I'uso

EL - SupBouleuteite TG 0dnyieg xpHong

e

AR - alaaindl oladss aal,
TR - Kullanim talimatlarina bagvurun
SV - Se bruksanvisningen

EN - Lot
FR - Lot
NL - Partij
ES - Lote

DE - Menge
PT - Lote
IT - Lotto

EL - MapTida

AR - Lasull
TR - Parti
SV - Lot
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AUTOCLAVABLE

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

SV - Tillverkningsdatum

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
SV - Anvand fore

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 dafado
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 xpnolporole(te To Mpoidv av n cuokeuacia £xet uMooTe(
[Qi]
AR - Gl sl el 13 il pasios ¥
TR - Ambalaj hasarliysa kullanmayin
SV - Anvénd inte om férpackningen &r skadad

EN - Autoclavable at 134°C / 273°F

FR - Autoclavable & 134°C / 273°F

NL - Autoclavesrbaar bij 134°C / 273°F

ES - Autoclavable a 134°C / 273°F

DE - Autoklavierbar bei134°C / 273°F

PT - Autoclavavel a 134°C / 273" F

IT - Sterilizzabile in autoclave a 134°C / 273°F

EL - AuvatétnTta anooteipwong oe autékaoto otoug 134°C / 273°F
AR - 2olgyed Eags 278/ s Gyt 134 sic giucall Ll el Ll

TR - 134°C / 273°F'de otoklavlanabilir

SV - Autoklaverbar vid 134 ° C /273 ° F
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EN - Non-sterile
FR - Non-stérile
NL - Niet-steriel
ES - No estéril
DE - Nicht steril
PT - Né&o estéril
IT - Non sterile
EL - Mn arooTelpwpévo
AR - gine
TR - Steril degildir
V - Icke-steril

EN - Keep away from sunlight

FR - Conserver & 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 nAakd ¢wg
AR - uadll adi oo T kish

TR - Gunes 1s1gindan uzak tutun

SV - Skyddas mot solljus

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 oteyvod
AR - Gila ol 58 baind
TR - Kuru tutun
SV - Férvaras torrt

EN - Caution

FR - Attention

NL - Opgepast

ES - Atencion

DE - Vorsicht

PT - Atengéo

IT - Awiso

EL - Mpoooxn
AR - i

TR - Dikkat

SV - Var forsiktig
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G rlex:

EN - Quantity of units per box

FR - Quantité de produits par boite

NL - Aantal eenheden per doos

ES - Cantidad de unidades por envase

DE - Anzahl der Einheiten pro Schachtel
PT - Quantidade por caixa
IT - Quantita di unita per confezione
EL - MoobmTa povadwv ava KouTi
AR - Gsiall o Slansll S

TR - Kutu bagina birim miktari

SV - Antal enheter per lada

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

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