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EN - INSTRUCTION FOR USE

Intended Use

Sclerotherapy & Endoscopic Needles are intended to introduce a sclerosing agent
(any therapeutic vasoconstrictor agents, Histoacryl®, Cyanoacrylate, epinephrine)
into selected sites to control actual or potential bleeding lesions in the digestive
system or to inject liquid to aid in polypectomy procedures.

Product Description

Sclerotherapy & Endoscopic Needles are made of a flexible catheter with an inner
tube connected to the needle at the distal end and a handle with a piston and a luer-
lock connection at the proximal end.

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.

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

Handling and Operation

Check to ensure that the needle is operating properly by pushing the needle piston
in and out while holding the handle or catheter. The handle is equipped with two
stops. You should feel a “click” when the needle is in the fully deployed position and
when the needle is in the fully retracted position.

Sclerotherapy & endoscopic needles 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!

A For ethanolamine and cyanoacrylate only use a 19GA needle (GF262303)

Procedure
For Sclerotherapy and Endoscopic Needles, please proceed as follows

- Prepare a Luer-Lock adaptable syringe with the agent to be injected.
- Make sure that the needle is in its fully exposed position. Then attach the syringe
to the needle via the Luer-Lock connection at the top of the handle and flush out
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the air in the piston using the liquid agent. Visually verify that the liquid agent

reaches the distal tip of needle and all air has been evacuated from the inner

catheter.

Now retract the needle into its catheter to full withdrawn position. (The inner piston

part of the handle is retracted to the position UP)

- Then introduce the catheter into the working channel of an appropriately sized
endoscope. Advance in small increments until the catheter emerges from the
scope.

- Fully deploy the needle until you feel the piston “click” into place. (The inner piston
part of the handle is fully pushed into the outer part of the handle - Position
DOWN)

- Proceed with the injection at an oblique angle to the tissue site

Following the injection(s), retract the needle until the needle piston “clicks” into the

fully retracted position. (Position UP)

A When using the irrigation flush port, the needle must be fully retracted until

the piston “click” into the retracted position. Prepare a luer-lock adaptable
syringe with the irrigation agent to be injected and attach the syringe to the
irrigation flush port via the luer-lock protruding from the side of the lateral
connection port.

A When inserting or withdrawing device from scope, ensure that the distal end
of the scope is not in the retroflexed position.

- Upon completion of the procedure, remove the instrument from the scope.

When the device is being advanced or withdrawn from the endoscope, it is
important to ensure that the needle is in its fully retracted position to avoid
damaging the working channel of the endoscope. (The inner piston part of the
handle is retracted to the position UP)

Contraindication

- Fever, allergic reaction to medication, perforation, sepsis
- Respiratory depression or respiratory arrest, cardiac arrhythmias, or halt
. Patients with lesions inappropriate for injection therapy

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

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

/\/\f/\ Do not expose the instruments to direct or indirect sunlight or other ultra-violet
> 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.

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
- B ; 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

Le traitement par sclérothérapie et aiguille endoscopique est utilisé pour introduire
un agent sclérosant (tout agent vasoconstricteur, Histoacryl®, Cyanoacrylate ou
épinéphrine) dans les zones sélectionnées afin de contrdler les saignements avérés
ou éventuels dans le systéme digestif ou a l'injection de liquide vise a appuyer les
procédures de polypectomie .

Description du produit

Aiguille endoscopique et de sclérothérapie se compose d'un cathéter flexible doté
d'un cathéter interne connecté a l'aiguille située a I'extrémité distale, d'une poignée
avec un piston ainsi que d'un connecteur Luer-Lock a I'extrémité proximale.

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

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 |'utilisation du produit.

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

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

Maniement et utilisation

Vérifiez que I'aiguille fonctionne correctement en poussant et en tirant le piston de
l'aiguille tout en tenant la poignée. La poignée est équipée de deux butées d'arrét.
Vous devriez entendre un « clic » lorsque I'aiguille est correctement déployée et
lorsqu'elle est correctement rétractée.



Aiguille endoscopique et de sclérothérapie se compose d'un cathéter et ne
doivent jamais étre manipulées avec la catheter enroulé car cela peut
endommagé le dispositif et rendre son usage impossible!

Pour I'éthanolamine et le cyanoacrylate, utilisez uniquement une aiguille 19
GA (GF262303).

Procédure
Pour aiguille endoscopique et de sclérothérapie, procéder comme suit:

Préparez une seringue compatible au Luer-Lock contenant I'agent a injecter.
Assurez-vous que l'aiguille est complétement exposée. Attachez ensuite la
seringue a l'aiguille grdce au connecteur Luer-Lock situé sur le haut de la
poignée, et nettoyez le piston a l'aide de l'agent liquide. Vérifiez que l'agent
liquide atteint I'extrémité distale et qu'il n'y a plus d'air dans le cathéter interne.
Maintenant, rétractez l'aiguille dans son cathéter a la position completement
retirée (Le piston interne de la poignée est rétracté sur la position UP - HAUT).
Puis, introduisez le cathéter dans le canal opérateur d'un endoscope de taille
adéquate.  Avancez progressivement jusqu'a ce que le cathéter sorte de
I'endoscope.

Déployez complétement l'aiguille jusqu'a sentir le « clic » une fois le piston en
place (Le piston interne de la poignée est complétement enfoncé dans la partie
externe de la poignée sur la position DOWN - BAS).

Procédez a l'injection en oblique vers le tissu.

Aprés liinjection, rentrez l'aiguille jusqu'a entendre le « clic » indiquant que le
piston est complétement rétracté (Position UP - HAUT).

Lorsque vous utilisez un port a irrigation, l'aiguille doit étre entierement
rétractée jusqu'au « clic » indiquant que le piston est rétracté. Préparez une
seringue compatible au Luer-Lock avec l'agent d'irrigation a injecter, et fixez
la seringue au port d'irrigation au moyen du Luer-Lock qui dépasse du coté
du port de raccordement latéral.

Lors de l'insertion ou de I'extraction de l'appareil de I'endoscope, assurez-
vous que l'extrémité distale de l'endoscope ne se trouve pas en position
rétroflexe.

- Une fois la procédure accomplie, enlevez l'instrument de l'endoscope.

Lors de linsertion ou de I'extraction de linstrument de I'endoscope, il est
primordial de s'assurer que l'aiguille est completement rétractée, afin d'éviter
d'endommager le canal opérateur de I’endoscope (Le piston interne de la
poignée est rétracté sur la position UP - HAUT).

Contre-indications

- Fiévre, réaction allergique aux médicaments, perforation, septicémie
. Dépression respiratoire ou arrét respiratoire, arythmie cardiaque ou arrét
. Les patients souffrant de Iésions rendant la thérapie par injections inappropriée.



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 !

~ ! — . A P . .
//\TIY Ne pas exposer les produits  la lumiére du soleil ou & d'autres rayons ultra-
‘& violets directement ou indirectement.

T. Conserver dans un endroit sec.

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

Nettoyage et stérilisation
Ce produit est congu et garanti pour une seule utilisation!

Risque en cas de réutilisation

Ces produits sont congus pour étre utilisés une seule fois. G-Flex décline toute
responsabilité en cas de réutilisation du produit. La réutilisation de produits jetables
peut présenter un risque pour la sécurité de I'utilisateur ou du patient provoqué par
une éventuelle contamination non contr6lée et/ou par le manque de fiabilité des
performances du produit

Utilisateur

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

Incidents graves, réclamations et réparations

En cas d’incident grave, vedillez 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 matieres 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

Aprés 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

Sclerotherapie- & endoscopischenaalden zijn bedoeld om een scleroserend middel
(alle therapeutische vasoconstrictormiddelen, Histoacryl®, Cyanoacrylaat of
epinefrine) in bepaalde gebieden in te spuiten ter bestrijding van bloedende of
potentieel bloedende laesies in de tractus digestivus of om vloeistof in te spuiten als
hulpmiddel bij poliepectomie-procedures.

Productomschrijving

Sclerotherapie- & endoscopischenaalden bestaat uit een flexibele katheter met een
inwendige buis, die aan het distale uiteinde verbonden is met een naald, en aan het
proximale uiteinde met een plunjer en een Luerlock-aansluiting.



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 voor het eerste gebruik

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

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

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

Hantering en werking

Controleer of de naald goed werkt door de plunjer in te drukken en uit te trekken
terwijl de handgreep wordt vastgehouden. De handgreep is voorzien van twee
stops. U moet een klik voelen wanneer de naald volledig actief is en wanneer de
naald volledig teruggetrokken is.

Sclerotherapie- & endoscopischenaalden 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!
Gebruik voor ethanolamine en cyanoacrylaat alleen een 19 GA-naald
(GF262303).

Procedure
Voor Sclerotherapie- & endoscopischenaalden, ga als volgt te werk

- Maak een spuit met Luerlock-aansluiting klaar met de vloeistof die ingespoten
moet worden.

. Zorg ervoor dat de naald volledig blootgesteld is. Maak dan de spuit vast aan de

naald via de Luerlock-aansluiting aan de bovenkant van de handgreep en

verwijder de lucht met behulp van het vioeibare middel. Controleer visueel of het

vloeibare middel het distale uiteinde van de naald bereikt en of alle lucht uit de

binnenkatheter verwijderd is.

Trek nu de naald terug in de katheter naar volledig teruggetrokken positie (Het

binnenste zuigergedeelte van de hendel is teruggetrokken naar de positie UP -

OMHOOQG).

Breng dan de katheter in het werkkanaal van een endoscoop van de juiste maat.

Ga verder met kleine stappen totdat de katheter uit de endoscoop tevoorschijn

komt.

Activeer de naald volledig totdat u de plunjer op zijn plaats voelt klikken (Het

binnenste zuigergedeelte van de hendel is volledig in het buitenste deel van de

hendel geduwd - positie DOWN - BENEDEN).
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. Ga verder met de injectie in een schuine hoek ten opzichte van de weefsel.
- Na de injectie(s) trekt u de naald volledig terug totdat de plunjer in de volledig
teruggetrokken positie klikt (Positie UP - OMHOOG).

Wanneer het irrigatiekanaal wordt gebruikt, moet de naald volledig
teruggetrokken zijn met een klik van de plunjer in de teruggetrokken positie.
Maak een spuit klaar met het irrigatiemiddel dat ingespoten moet worden. De
spuit moet geschikt zijn voor Luerlock-aansluiting. Bevestig de spuit aan het
irrigatiekanaal via de Luerlock-aansluiting die aan de kant van de laterale
aansluitingspoort uitsteekt.

Wanneer het instrument in of uit de endoscoop bewogen wordt, zorg er dan
voor dat het distale uiteinde van de endoscoop zich niet in retroflexie bevindt.

- Na voltooiing van de procedure verwijdert u het instrument uit de endoscoop.

Wanneer het instrument in of uit de endoscoop wordt bewogen, is het
belangrijk dat de naald volledig teruggetrokken is om beschadiging van het
werkkanaal van de endoscoop te vermijden (Het binnenste zuigergedeelte
van de hendel is teruggetrokken naar de positie UP - OMHOOG).

Mogelijke complicaties

. Koorts, allergische reactie op de medicatie, perforatie, sepsis
. Ademdepressie of ademstilstand, hartritmestoornissen of hartstilstand

Bewaring
Dit instrument wordt steriel geleverd en om de steriliteit te behouden tot het eerste
gebruik, moet het instrument in de originele, gesteriliseerde verpakking blijven.

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

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

T. Bewaar op een droge plaats

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

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

Risico in geval van hergebruik

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

Gebruiker

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

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.

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
>/ . .
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.
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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

La aguja endoscopica & de escleroterapia esta especialmente disefiada para
introducir un agente esclerosante (culaquer agente vasoconstrictor terapéutico,
Histoacryl®, Cianoacrilato o epinefrina) en sitios seleccionados para controlar las
lesiones sangrantes reales o potenciales en el sistema digestivo o para inyectar
liquido para ayudar en los procedimientos de polipectomia.

Descripcion del producto

La aguja endoscopica & de escleroterapia estd compuesta por un catéter flexible
con un tubo interno conectado a la aguja en su extremo distal, un mango con un
piston y una conexion luer-lock en su extremo proximal.

Poblacion 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.

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

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

Manejo y funcionamiento

Para asegurar que la aguja esta funcionando correctamente empujar el piston del
mango de adentro hacia afuera. El mango esta equipado con dos paradas. Debera
sentir un “click” cuando la aguja esté en posicion totalmente desplegada y cuando
esté en posicion de total retraccion.
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La aguja endoscopica & de escleroterapia estd 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.

A Para etanolamina y cianoacrilato, use solo una aguja de 19 GA (GF262303).

Procedimiento
Para aguja de inyeccion & escleroterapia, proceda de la siguiente manera

- Preparar una jeringa adaptable al luer-lock con el agente que debera ser
inyectado.

Asegurarse de que la aguja esta en posicion de total exposicion. Posteriormente,
conectar la jeringa a el aguja a través de la conexion luer-lock en la parte alta del
mango y elimine el aire del piston utilizando el agente liquido. Visualmente
verifique que el agente liquido alcanza el extremo distal de la aguja y que el aire
ha sido completamente expulsado del catéter interno.

Ahora retraiga la aguja en su catéter a la posicion completamente retirada (La
parte interna del piston del mango se retrae a la posicion UP - ARRIBA).
Posteriormente, introducir el catéter en el canal de trabajo de un endoscopio de
tamafio adecuado. Avance lentamente hasta que el catéter emerja del
endoscopio.

Despliegue totalmente el aguja hasta que sienta el “click” (La parte interior del
piston del mango estad completamente empujada en la parte exterior del mango -
Posicion DOWN - ABAJO).

Proceda con la inyeccion en el angulo oblicuo del tejido a tratar.

Tras las inyecciones, retraiga la aguja hasta que sienta el “click”, lo que significara
que la aguja se encuentra en posicion de total retraccion (Posicion UP - ARRIBA).

iCuando se utiliza el orificio de irrigacion, la aguja debe estar completamente
retraida. Prepare una jeringa que se adapte a la conexion luer-lock y
conéctela al orificio de irrigacion a través del luer-lock desde el puerto de
conexion lateral!

A jAl insertar o retirar el dispositivo del endoscopio, aseglrese de que el
extremo distal del mismo no est4 en posicion de retroflexion!
jCuando el dispositivo sea introducido o extraido del endoscopio, es
importante asegurarse la aguja estad en posicion de total retroflexion para
evitar dafios en el canal de operacion del endoscopio!

. Al término del procedimiento, remover el dispositivo del endoscopio.

Cuando el dispositivo est4d avanzando o siendo retirado del endoscopio, es
importante asegurarse que la aguja esta completamente en posicion retraida
para evitar dafos al canal de trabajo del endoscopio (La parte interna del
piston del mango se retrae a la posicion UP - ARRIBA).

Contraindicaciones

- Fiebre, reaccion alérgica a la medicacion, perforacion, sepsis
. La depresion respiratoria o parada respiratoria, arritmias cardiacas, o detenerse
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aquellos con lesiones inadecuadas para la terapia de inyeccion de agentes
esclerosantes o vasoconstrictores

Almacenamiento

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

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

\I/ . e . . .
//\Tlt 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
@ 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 contaminacién incontrolada y/o la
misma fiabilidad del producto.

Usuarios

Los usuarios de los dispositivos G-Flex deben ser especialistas en sus campos.
Asimismo, se requiere una 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 recibiran 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.
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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.

Eliminacion del producto

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

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

Fundamentos legales
Se aplica la ley que establece la Unién Europea.

Atenciodn al cliente

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

DE - GEBRAUCHSANWEISUNG

Verwendungszweck

Sklerotherapie- und Endoskopienadeln sollen ein Verédungsmittel (ein beliebiges
therapeutisches gefaBverengendes Mittel, wie Histoacryl®, Cyanoacrylat, Epinephrin)
an bestimmten Stellen injizieren, um so tatsachlich oder potenziell blutende Lasionen
im Verdauungstrakt zu kontrollieren, oder sie dienen zum Injizieren von Flissigkeit,
um bei Polypektomieverfahren zu helfen.

Produktbeschreibung

Sklerotherapie- und Endoskopienadeln sind ein flexibler Katheter mit einem
Innenrohr, das an der Nadel am distalen Ende angeschlossen ist, sowie ein Griff mit
einem Kolben und einem Luer-Lock-Port am proximalen Ende.

16



Zielgruppe
Unser Produkt ist gemé&B der &rztlichen Empfehlung und unter Beriicksichtigung der

Kontraindikationen sowohl fiir 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 vollsténdig verstanden haben.

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

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

Handhabung und Durchfiihrung

Stellen sie sicher, dass die Nadel korrekt funktioniert, indem Sie den
Nadelkolben hinein- und herausdriicken, wahrend Sie die Vorrichtung am Giriff
oder am Katheter festhalten. Der Griff verfligt iber zwei Stopps. Sie sollten ein
Einrasten (ein ,Klicken“) spiren, wenn sich die Nadel in der vollstandig
exponierten Position sowie wenn sie sich in der vollstadndig zurickgezogenen
Position befindet.

Sklerotherapie- und Endoskopienadeln bestehen aus einem Katheter und
sollten nie bei aufgewickeltem Katheter bedient werden, da dies das Geréat
beschéadigen kann, wodurch seine Nutzung unméglich wird!

Verwenden Sie fur Ethanolamin und Cyanoacrylat nur eine 19 GA-Nadel
(GF262303).

Verfahren

Gehen Sie bei Sklerotherapie- und Endoskopienadeln bitte
folgendermaBen vor:

. Bereiten Sie eine flr einen Luer-Lock-Port geeignete Spritze mit dem Mittel vor,
das injiziert werden soll.

. Stellen sie sicher, dass sich die Nadel in der vollstandig exponierten Position
befindet. Bringen Sie dann die Spritze tUber den Luer-Lock-Port oben am Griff an
der Nadel an und evakuieren Sie die Luft im Kolben durch eine Spilung mit dem
flussigen Mittel. Stellen sie per Sichtpriifung sicher, dass das flissige Mittel die
distale Spitze der Nadel erreicht und dass jegliche Luft aus dem inneren Katheter
evakuiert wurde.
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Ziehen Sie die Nadel nun in ihrem Katheter in die vollkommen zuriickgezogene
Position zurtick. (Der innere Kolbenteil des Griffs wird in die Position UP (Oben)
zuriickgezogen.)

Flhren Sie den Katheter dann in den Arbeitskanal eines Endoskops von
geeigneter GroBe ein. Schieben Sie den Katheter in kleinen Schritten vor, bis er
aus dem Endoskop hervortritt.

Exponieren Sie die Nadel vollstandig, bis Sie fihlen, wie der Kolben mit einem
JKlicken“ horbar einrastet. (Der innere Kolbenteil des Giriffs ist vollstéandig in den
auBeren Teil des Griffs gedrickt - Position DOWN (Unten).)

Fahren Sie mit der Injektion in einem schragen Winkel zum Gewebe fort.

. Ziehen Sie die Nadel nach der Injektion/den Injektionen wieder zuriick, bis der
Nadelkolben in der vollstdndig zurlickgezogenen Position mit einem
LKlicken“ hérbar einrastet. (Position: UP (Oben).)

Wenn der Irrigations-Spllport verwendet wird, muss die Nadel vollstandig
zurickgezogen werden, bis der Kolben mit einem ,Klicken® hérbar in der
zurlickgezogenen Position einrastet. Bereiten Sie eine fir einen Luer-Lock-
Port geeignete Spritze mit dem Irrigationsmittel vor, das injiziert werden soll.
Bringen Sie die Spritze Uber den Luer-Lock-Port, der seitlich vom lateralen
Anschlussport hervorsteht, am Irrrigations-Spulport an.
Stellen Sie beim Einflihren des Gerats in das oder beim Zuriickziehen des
Gerats aus dem Endoskop sicher, dass es sich nicht in der retroflexierten
Position befindet.

. Entfernen Sie nach Abschluss des Verfahrens das Instrument aus dem Endoskop.

Wenn das Geréat aus dem Endoskop vorgeschoben oder in das Endoskop
zurilickgezogen wird, muss sichergestellt werden, dass sich die Nadel in ihrer
vollstédndig zuriickgezogenen Position befindet, um Schaden am Arbeitskanal
des Endoskops zu vermeiden. (Der innere Kolbenteil des Griffs wird in die
Position UP (Oben) zurlickgezogen.)

Kontraindikationen

- Fieber, allergische Reaktion auf die Medikation, Perforation, Sepsis
. Atemdepression oder Atemstillstand, Herzarrythmie oder Herzstillstand
- Patienten mit L&sionen, die fir eine Injektionstherapie nicht geeignet sind

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

/\/\fi\ Setzen Sie dieses Gerat keiner direkten sowie indirekten Sonnen- oder
‘8 anderweitigen UV-Strahlung aus.
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T Vor Nasse schitzen.

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

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

Risiken einer Wiederverwendung

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

Benutzer

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

Schwerwiegende Vorfélle, Reklamationen und Reparaturen

Sollte es zu einem schwerwiegenden Vorfall kommen, melden Sie dies bitte dem
Hersteller und der zustédndigen Behdrde des européischen 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
mussen Datum und Gultigkeit der Desinfektion oder Sterilisation auf der AuBenseite
der Verpackung angegeben werden. Ist diese Anforderung nicht erfillt, werden die
Instrumente ohne Analyse oder Reparatur an den Absender zurtickgeschickt.

Erklarungen

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

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

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

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

Wir erkldren hiermit, dass das Medizinprodukt keine Phthalate oder andere
Produkte enthélt, die aus dem Produkt austreten und krebserregend,
erbgutverandernd oder giftig sein kdnnten.
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Wir erklaren hiermit, dass das Medizinprodukt nicht aus Substanzen oder
Kombinationen von Substanzen besteht, die dazu bestimmt sind, in den
menschlichen Kérper eingefiihrt zu werden.

Entsorgung des Produkts

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

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

Rechtsgrundlage
Es gilt EU-Recht.

Service

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

PT - INSTRUCOES DE UsO

Utilizacao prevista

As agulhas de escleroterapia e endoscopia destinam-se a introduzir um agente
esclerosante (quaisquer agentes vasoconstritores terapéuticos, Histoacryl®,
cianoacrilato, epinefrina) em locais selecionados para controlar lesdes hemorragicas
efetivas ou potenciais no sistema digestivo, para injetar liquido para ajudar em
procedimentos de polipectomia.

Descricao do produto

As agulhas de escleroterapia e endoscopia sdo constituidas por um cateter flexivel
com um tubo interno ligado a agulha na extremidade distal e por um punho com um
émbolo e uma ligagéo luer lock na extremidade proximal.

Populacéao pretendida

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

Orientacdes para antes do primeiro uso

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

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

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

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

Manuseamento e operagéo

Assegurar que a agulha esta a funcionar corretamente empurrando o émbolo da
agulha para dentro e para fora enquanto segura o punho ou o cateter. O punho
esta equipado com duas paragens. Devera sentir um “clique” quando a agulha
estiver na posigao de totalmente esticada e na posicédo de totalmente retraida.

As agulhas de escleroterapia e endoscopia séo constituidas por um cateter e
nunca devem ser manuseadas com o seu cateter enrolado uma vez que isso
pode danificar o dispositivo e impossibilitar a sua utilizagéo!

Para etanolamina e cianoacrilato, use apenas uma agulha de 19 GA
(GF262303).

Procedimento

No caso de agulhas de escleroterapia e endoscopia, proceder da seguinte
forma:

Preparar uma seringa adaptavel luer lock com o agente a ser injetado.

Assegurar que a agulha esta na sua posigéo totalmente exposta. Ligar depois a
seringa através da ligac&o luer lock na parte superior do cabo e retirar o ar do
émbolo usando o agente liquido. Visualmente verificar que o agente liquido chega
a ponta distal da agulha e que todo o ar foi retirado do cateter interior.

Retrair agora a agulha para dentro do cateter para a sua posicéo totalmente
retirada. (A parte do émbolo interno do punho é retraida para a posicdo EM CIMA)
Introduzir depois o cateter no canal de trabalho de um endoscépio de dimenséo
apropriada. Avancar em pequenos incrementos até o cateter surgir do
endoscopio.

Esticar totalmente a agulha até sentir o émbolo a realizar um “clique” na posi¢ao.
(A parte interior do émbolo do punho esta totalmente empurrada para a parte
externa do punho — posicdo PARA BAIXO)

Realizar a inje¢gdo num angulo obliquo relativamente ao local do tecido.

A seguir a(s) injecao(des), retrair a agulha até o émbolo da agulha realizar um
“clique” na posicao totalmente retraida. (posicdo PARA CIMA)

Quando utilizar uma ligagcéo de lavagem por irrigagéo, a agulha deve estar
totalmente retraida até o émbolo fazer um “clique” na posicdo retraida.
Preparar uma seringa adaptavel com luer lock com o agente de irrigacdo a
ser injetado e ligar a seringa a ligagéo de lavagem por irrigacao através do
luer lock que sobressai no lado da ligagao lateral.

Quando introduzir ou retirar o dispositivo do endoscoépio, assegurar que a
sua extremidade distal ndo se encontra em posicéo retrofletida.

- Depois de concluido o procedimento, retirar o instrumento do endoscépio.

21



Quando estiver a avancar ou a retrair o dispositivo do endoscépio é
importante assegurar que a agulha est4 na posigéo totalmente retraida para
evitar danos no canal de trabalho do endoscopio. (A parte do émbolo interno
do punho é retraida para a posicdo EM CIMA)

Contraindicagcoes

. Febre, reacéo alérgica a medicagao, perfuracao, sépsis;

- Depressao ou paragem respiratéria, arritmias ou paragem cardiaca;

- Doentes com lesdes inapropriadas para terapéutica de injecéo.
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.

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

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

T Mantenha em local seco.

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

Limpeza e esterilizacao

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

Risco em caso de reutilizacao

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

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

Usuario
Os usuérios dos instrumentos G-FLEX precisam ser especialistas em suas éareas.

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

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 legislacéo local aplicavel.
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Para a protecdo da salde dos nossos funcionarios, s6 serdo aceitos instrumentos
desinfetados e esterilizados para andlise ou conserto. Em qualquer hipétese, as
datas e a validade da desinfec¢éo ou esterilizagdo devem estar etiquetadas fora do
pacote. Se esses requisitos ndo forem cumpridos, os instrumentos serdo
devolvidos ao remetente sem anélise 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
kx biolégico potencial. Manusear e eliminar em conformidade com a
\w_, pratica médica padrdo e com as regulamentagbes e leis locais,
federais e estatais aplicaveis.
Base legal
Aplicar-se-4 a legislagdo da Unido Europeia.
Suporte ao produto

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

Horarios disponiveis: Segunda a sexta-feira, 900 as 17h00 (Europa)

IT - ISTRUZIONI PER L’USO

Uso previsto

Gli aghi per scleroterapia ed endoscopici sono pensati per introdurre un agente
sclerosante (eventuali agenti vasocostrittori terapeutici, Histoacryl®, cianoacrilato,
epinefrina) nei siti selezionati per controllare le lesioni effettive o potenziali nel
sistema digestivo o per iniettare liquido per consentire procedure di polipectomia.
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Descrizione del prodotto

Gli aghi per scleroterapia ed endoscopici sono formati da un catetere flessibile con
un tubo interno collegato all’ago all’estremita distale e un manico con un pistone e
un collegamento luer-lock sull’estremita prossimale.

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.

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

Uso e funzionamento

Assicurarsi che l'ago funzioni correttamente spingendo il pistone dell’ago
dentro e fuori mantenendo il manico o il catetere. Il manico & formato da due
fermi. Bisogna sentire un “clic” quando l'ago & completamente inserito e
quando I’ago € completamente ritratto.

Gli aghi per scleroterapia ed endoscopici sono composti da un catetere e non
devono essere mai manipolati con il catetere chiuso dal momento che questo
potrebbe danneggiare il dispositivo e renderne I'uso impossibile!

A Per etanolamina e cianoacrilato utilizzare solo un ago da 19 GA (GF262303).

Procedura
Per gli aghi per scleroterapia ed endoscopici, procedere come segue

Preparare una siringa adattabile Luer-Lock con I'agente da iniettare.

Assicurarsi che I'ago sia completamente fuoriuscito. Quindi collegare la siringa
all'ago mediante il collegamento Luer-Lock sulla parte superiore del manico e
scaricare l'aria nel pistone utilizzando I'agente liquido. Verificare visivamente che
I'agente liquido raggiunga la punta distale dell’ago e che tutta I'aria sia scaricata
dal catetere interno.

Adesso ritrarre I'ago nel catetere in posizione completamente ritirata. (La parte
interna del pistone viene ritratta in posizione UP)

Introdurre quindi il catetere nel canale operativo di un endoscopio di dimensioni
appropriate. Avanzare gradualmente fino a quando il catetere non fuoriesce dalla
sonda.
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- Inserire completamente l'ago fino a quando non si sente il “clic” del pistone in
posizione. (La parte del pistone interno del manico viene spinta completamente
nella parte esterna del manico - Posizione DOWN)

- Procedere con l'iniezione in un angolo obliquo sul sito del tessuto

- Dopo le iniezione, ritrarre I'ago fino a quando il pistone dell’ago non fa “clic” nella
posizione completamente ritratta. (Posizione UP)

Quando si utilizza la porta di scarico per irrigazione, I'ago deve essere
completamente ritratto fino a quando il pistone non fa “clic’ nella posizione
ritratta. Preparare una siringa adattabile luer-lock con agente d’irrigazione da
iniettare e collegare la siringa alla porta di scarico di irrigazione mediante il
luer-lock che sporge lateralmente dalla porta di collegamento laterale.

A Quando si inserisce o si rimuove un dispositivo dalla sonda, assicurarsi che
I’estremita distale non sia in posizione retroflessa.

- Al completamento della procedura, rimuovere lo strumento dalla sonda.

Quando il dispositivo viene fatto avanzare o rimosso dall'endoscopio, &
importante assicurarsi che I'ago sia nella posizione completamente ritratta
per evitare di danneggiare il canale operativo dell’endoscopio. (La parte
interna del pistone viene ritratta in posizione UP)

Controindicazioni

- Febbre, reazione allergica al farmaco, perforazione, sepsi
. Depressione respiratoria o I'arresto respiratorio, aritmie cardiache o blocco
. pazienti con lesioni inappropriate per la terapia dell’iniezione

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!

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
@ Questo dispositivo e 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.

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 I'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 & 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 l'uso, questi prodotti sono potenzialmente a rischio biologico.
- o - ) .
7 Maneggiarli e smaltirli secondo le pratiche mediche accettate e le

normative nazionali e locali in vigore.

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

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

EL - OAHI'IEZ XP’'HZHZ
MpoBAcmoevn XpAon

OL Belbveg okAnpobeparneiag kat €vdoOKOTMONG mpoopifovtal ylia tnv
stoaywyr'] OKANPUVTIKOU (OTIOLOOSNTIOTE BEPAMEUTIKOG AYYELOOUOTAATIKOG
ncpayovruq, Histoacryl®, KUClVOKpU)\lKT] KOANQ, erivedpivn) oe ermAeypéva
onueia yla tov s)\syxo unupxouowv n méavaov atuoppalewv BAaBwv oto
MemTikd oloTnpa 7 yta Tnv €yxuon uypoU yia tn dleukdAuvon
TIOAUTIOBEKTOUWV.

Nepiypadn mpoidvTog

Ou Behbveg okAnpoBeparneiag kat evdookOTmong amotelolvtal arnod évav
eUKaUITo KaBeTnpa e €vav e0WTEPIKO OwANva ouvdedepévo otn Beldva
OTO TEPLPEPIKO AKPO Kal pia AaPn pe €uBoAo kal oUvdeopo luer-lock oto
eyyUg akpo.

Evdedeiyuévog mAnbuopuog

To aTpoTeXVOAOYIKO TPOIGV TpoopileTal yia eVAAIKOUG Kal maldlaTpikolq

aobevelg, oUpdwva HE TIG OUOTACELG TOU LOTPOU, AapBdvovtaguroyn Tig
avtevdei&elg.

SUMBOUAEG TIpIV OO TRV TIPWTN XPAON

AlaBACTE MPOOEKTIKA KAl AKOAOUBNOTE OAEG TIG 0dNYiEG KAl POELOOTOINTELG
Aeltoupyiag kat acdpaieiag mpLv amo TV MPOTN XPHON TNG CUOKEUNRG.
Anatteitat kat eivat amapaitnt n mponyoUHevn yv@mon OXETIKA e TOV
XELPLOUO Kal TN Aettoupyia.

AdalpéoTte TO Opyavo TPOOEKTIKA amd Tn ouokeuaoia kal €EETAOTE TIQ
OUOKEUEG yila TuXOV nud. Se mepimwon {nuiag 1 otoixeiwv mou Aeimouv,
ETUKOLVWVINOETE APEOWS LE TOV dlavouéa 0ag.

@Ze mepimrwon mou n ouokeuacia €xel umootel {nuia, dev eival
£YYUNUEVN N KATAOTAON ATIOOTEIPWONG TNG OUOKEUNG.

Xelpiopog Kai AsiToupyia

BeBawwbeite 6TL n BeAdva Aettoupyei owoTtd ompwxvovtag To £uBoAo
™™g BeAdvag péca-EEw ev kKpatdte Tn AaBn R tov kaBethpa. H AaBh
SlaBétel dUo otom Oa TPEMEL va VIMOETE €va «KALK» O6Tav n Beldva
BpiokeTal oTnv M\Npwg avamrtuypévn B€on kat 6tav n Beldva Bpioketat
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oTNV MA\RPWG CUPTTTUYHEVN B€on.

O1 BeAhbveg okAnpoBepaneiag kal evdookOTMONng aroteAolvTal aTo
£vav KaBeTnpa Kat dev TPEMEeL TIOTE va TIG Xelpifeote pe Tov Kabethpa
TUALYHéVO, KaBmG uropei va mpokAnBei BAGRN 0Tn cuoKeUT) Kal va unv
elval MAéov duvatn n xpnon tng!

MNa alBavolapuivn Kal KUOVOAKPUALIKO XPNOLUOTIOINOTE HOVO uia BeAdva
19 GA (GF262303).

Aladikacia

INa T1g BeAdveg okAnpoBepanciag kal evdookonnong, akoAouBRoTe Ta
napakaTw BApaTa

Mpoetoludote pla olUpltyya Tmou Olabétel olvdeopo Luer-Lock pe Ttov

napayovta £yxuong.

. BeBawBeite 0TI n BeAdva eival oTnv M\APwG avartuyuévn Bgom. =Tn
OuvEéxela, ouvdEDTE TN oUplyya otn BeAdva uéow tou ouvdéopou Luer-Lock
oto mavw PEPOG TNG AABAG KAl E€KKEV(MOTE TOV aépa OTo EPROAO
XPNOLLOTIOIMVTAG TOV UYpO TapdyovTa. EMaAnBeloTe OTITIKA OTL 0 UYPOG
napdyovtag ¢Tavel oTo MEPLPEPIKO AKPO TNG BeAdGVAG Kal 6Aog O aépag
£xel eKKeVWOE( amod Tov ecwTepIlkO KaBeTHpA.

. Topa amooUpete TN PBeAdva péoca otov KaBethpa NG OTNV TANPWSG
ouprTTUYpEVN B€on. (To ecwTeplkd EUBOAO TNG AaPng amocupeTal atn BEon
UP)

. 3TN Oouvéxela, €loayayete Tov KaBetnpa OTo KavaAl epyaciag €vog
£v0OKOTioU KatdAAnAou pey£Boug. MpowBnoTe og WIKPA Bripata £wg 6Tou
0 KaBeTNpag eEEABeL ard To evEOOKOTIO.

. Avarttu&te M\NPwg T BeAdva péxpl va viwoeTe To €UBoA0 va acodalilel pe
£€va «kAlk» oTn B€omn Tou. (To eowTeptkd £uPoAo TG AaBNg wbeital TARpwg
0TO eEWTEPLIKO PHEPOG TNG AaPNg - ©€on DOWN)

. ZuveyxioTe pe TNV €yxuon und Ao&n ywvia oto onpeio Tou 1loToU

‘Emelta and tnv €yxuon () eyxloelg), anooupete Tn Belova £€wg 6TOU TO

£upoAo TNG BeAdvag va acdalioel Pe Eva «KALK» OTNV TAPWG CUNITTUYHEVN

06éon. (©¢on UP)

Katd m xpncm ™mg BUpag katatoviopoU, n BeAova r[psm:l va arnooupBei
TANPWG swq otou TO €pBOAO va aocpa)\lost HE éva «KALK» OTn
oupurttuypévn 6éon. MpoetolpudoTte pia oUplyya mou dlabétel cUVIETHO
luer-lock pe Tov TMapdyovTta KAtaloviopou yla £yXuon Kdl OUVOEOTE TN
ouplyya otn 6Upa KATaloviopoU HéEow Tou ouvdéoupou luer-lock Tou
mpoe&éxel anod To MAAL TNG TMAEUPLKAG BUpag ouvdeong.
Katd v eloaywyn | andéoupon Tng CUOKEUNG ard To €vSOOKOTIO,
dpovTioTe TO TMEPLPEPIKO AKPO TOU eVOOOKOTIOU va Un BpiokeTtal otnv
maAivdpoun 6€on.

« MOAIG ohokAnpwOei n dtadikaacia, adpalpéote To Gpyavo ard To EVOOTKOTIO.
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‘Otav n ouokeun TPowBeital | amocUpetal ard To £vdookoémo, eival
onuavTikod va ¢ppovtifete n BeAdva va gival oty MNPwg CUNITTUYHEVN
8¢éon g yia Tnv anoduyn NMpokAnong BAARNG oto Kavail epyaciag Tou
evdookoriou. (To eowTeptkd €URoAo TG Aaphg amoolpeTal otn B€on
UP)

AvTtevdeigeig

. MupeTdg, aAAepylkR avTidpaon oTn GAPUAKEUTIKA aywyr, didtpnon,
onyn

« AVaTIVEUOTLKN KATAOTOAN 1] avakor, Kapdlakég appubuieg n avakomm

. OLaoBeveiq pe BAABeg dev eival kataAAnAol yia Bepaneia pe €yxuon

Ano6nkeuon

H ouokeun auTi TAPEXETAL AMOOTEIPWHEVN KAl TIDOKEIEVOU va dlatnpnBei
auTh N KaTAoTtaon PEXPL TNV MPWTN XPHON, TIPEMEL va dlaTnpeital oTnv apxIKh
arnooTEIPWHEVT OUOKEUAGIa TNG.

Mnv TomoBeTeiTe AVTIKEiNEVa TIAVW OTO 6pYAvo i TN cuokeuaaia Tou!
Mnv arnoBnkeleTe Ta dpyava kovtda oe erBAAR XNUIKA mpoidvtal

\ Mnv ekBéteTe Ta Opyava oe AUECO N £UHECO NALAKO WG 1 AANEG
@ uneplhdelg akTiveg!

T Na ¢puAldooetal o oTeyvod HéEPOGg

Tux6v mapdarova dev 6a AauBdavovrat umoyn av ta oOpyava dev €xouv
anoBbnkeuTtel owoTaA.

KaBapiopog Kai anooTeipwon
H ouokeun) autn éxel oxedlaoTtel Kal KahlrreTtal Ye eyyunon yla pia kat
uovn xpnon!
Kivduvog oe mepinTwon emavayxpnoigomnoinong
H ouokeun auth Tpoopiletatl yia pia poévo xpnon. H G-Flex dev ¢pépel kapia
€eubulvn oe meplmwon enavaxpnotgonoinong. H emavaxpnoiponoinon piag
oucKsuﬁq piag xphong propei va B€oel oe Kivduvo Tnv acpdAAela Tou Xpnotn

N Tou acBevh, AOyw evdexOUEVNG HNn eAeyxOuevng pOAuvong n/kat
avaglomoTtiag TG andédoong NG CUCKEUNG.

XpAoTng

OL xphoteg Twv opydvwv tng G-FLEX mpénet va eival e1dikol otoug Toueig
Toug. Araiteital KataAANAn kat eIk ekmaideuon ywa Tnv mpoeToldacia,
dpoVTIda Kal TN CuVTAPNON TWV EUKAUITWY OPYAV®V.
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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 ekTd6Q Eupmrmg, avadépeté To oTov
KATAOKEUAOTY KAt aKoOAOUBAOTE TOV TOTIKO LOXUOVTA KAVOVIOUO.

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

AnAwosig

Ala Tou TAPOVTOG SNADVOUME 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.

Awa Tou MapdéVTog SNADVOUUE OTL TO LATPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV dev TEPLEXEL
bapHAKEUTIKN ouaia.

Ala TOou MApOVTOg, SNAMVOUUE OTL TO LATPOTEXVOAOYIKO TIPOidV dev MEPLEXEL
napdywya avbpnrvou aiparog.

Ala Tou TAPOVTOG SNADVOUHE OTL TO LATPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV SeV TEPLEXEL
$OaANIKEG evioelg | GAAa TpoidvTa Tou Ba priopovcav va dappeloouv and
TO TPOIOV, Ta oroia propei va eival kapkivoyova, petarlagloyova 1 ToEka.
Ala Tou Tap6VTOoG dnNAMVoupe OTL TO LATPOTEXVOAOYIKO Tpoidv dev
aroteAeital and oucieq /) cuvdUaoud oUGLOV TOU TiPoopifovTal va gloaxfolv
OTO AvOP®OTVO OMUA.

A1a6gon TpoidvVTWY
MeTtd T XpRHon, Ta MPoidbvia auTd evdéXeTtal va amoteAolv
7’ duvnTikG BloAoylkd kivduvo. Xelploteite kat amoppiyte N
\w_, ouokeun oUudwva HE TOUG AVAYVWPLOUMEVOUG LATPLKOUG

KAVOVIONOUG Kal TOug LoXUOVTEG TOTUKOUG, TOAITEIOKOUG Kal
OMOOTIOVSLAKOUG VOLOUG Kal KavovIopoUg.

Nopikn Baon
loxUet n vopobeoia tng Eupwriaiknhg ‘Evwong.
YriooTipIEn mpoiovTwv

Se Meplmrwon mou €xeTe arnopieq 1 MPoBANUATA OXETIKA Pe TA Opyavd Hag,
EMIKOLVWVNOTE HE TOV TOTUKO dlavopéa N ameuBeiag pe ™ G-FLEX katd n
SIAPKELA TWV WPWOV EPYACIAG.

AlaBéoipeg wpeg:  Acutépa £wg Mapaokeur], 9 L. £wg 5 p.y. (MET)
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TR - KULLANIM TALIMATLARI

Kullanim Amaci

Skleroterapi ve Endoskopi igneleri; sindirim sistemindeki gergek veya potansiyel
kanamali lezyonlari kontrol etmek igin segilen bélgelere sklerozan madde (herhangi
bir terapétik vazokonstriktér madde, Histoacryl®, Siyanoakrilat, epinefrin) uygulama,
polipektomi prosediirlerinde yardimci olmasi igin sivi enjekte etme.

Uriin Aciklamasi

Skleroterapi ve Endoskopi igneleri, ic borusu distal ugta igneye bagh esnek bir
kateterden, pistonlu bir koldan ve proksimal ucunda luer kilitli bir baglantidan olusur.

Amaclanan Popiilasyon

Cihazimiz, kontraendikasyonlar dikkate alinarak doktor énerisine uygun olarak hem
yetiskin hem de pediyatrik hastalar i¢in amaglanmaktadir.

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

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

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

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

Kullanim ve Calistirma

Kolu veya kateteri tutarken igne pistonunu iceri ve disari dogru hareket
ettirerek ignenin dizgin sekilde gcalistigindan emin olun. Kol, iki durdurucuya
sahiptir. igne tamamen itili pozisyonundayken ve tamamen c¢ekili
pozisyonundayken bir "tik" sesi duymalisiniz.

Skleroterapi ve endoskopi igneleri bir kateterden olusur ve asla kateteri sarili
halde hareket ettirilmemelidir. Bunun yapilmasi cihaza hasar verebilir ve
kullanimini imkansiz kilabilir!

A Etanolamin ve siyanoakrilat icin sadece 19 GA ignesi kullanin (GF262303).

Prosediir

Skleroterapi ve Endoskopi igneleri igin liitfen asagida belirtildigi sekilde
ilerleyin

- Luer Kilidine uyarlanabilir bir siringayi, enjekte edilecek madde ile birlikte

hazirlayin.

ignenin tamamen aciga cikarilmis bir konumda oldugundan emin olun. Daha

sonra siringayi, kolun st kisminda bulunan Luer Kilitli baglanti (izerinden igneye

takin ve sivi maddeyi kullanarak pistondaki havayi bosaltin. Sivi maddenin ignenin

distal ucuna ulastigini ve i¢ kateter icindeki tim havanin tahliye edildigini gozle

dogrulayin.

. Simdi igneyi kateterinin icine, tamamen cekili pozisyonuna alin. (Kolun i¢ piston
kismi, YUKARI pozisyona ¢ekilmistir)

- Daha sonra kateteri, uygun boyutlu bir endoskobun galigma kanalina ilerletin.

Kateter endoskoptan ¢ikana kadar ufak artinnmlarla ilerleyin.

Pistonun "tik" sesiyle yerine oturdugunu hissedene kadar igneyi tamamen

yerlegtirin. (Kolun i¢ piston kismi, kolun dig kisminin igine dogru tamamen itilmigtir

- Pozisyon ASAGI)

Doku bolgesine egik agida enjeksiyon islemiyle ilerleyin

- Enjeksiyonlari izleyin, igne pistonu tamamen ¢ekili pozisyona "tik" sesiyle oturana
kadar igneyi ¢cekin. (Pozisyon YUKARI)

irrigasyon piiskirtme noktasi kullanilirken igne, piston gekili pozisyona "tik"
sesiyle oturana kadar tamamen cekilmelidir. Luer kilidine uyarlanabilir bir
siringayl, enjekte edilecek irrigasyon malzemesiyle birlikte hazirlayin ve
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siringay|, lateral baglanti noktasinin yan kismindan ¢ikan luer kilidi Gzerinden
irrigasyon puskirtme noktasina takin.
Cihazi endoskoba yerlestirirken veya endoskoptan g¢ekerken, endoskobun
distal ucunun geriye dénlk pozisyonda olmadigindan emin olun.

- Proseduri tamamladiktan sonra cihazi endoskoptan ¢ikarin.

Cihaz, endoskopta ilerlerken veya endoskoptan cekilirken, endoskobun
c¢alisma kanalinin hasar gérmemesi i¢in ignenin tamamen geri cekilmis
pozisyonda oldugundan emin olunmasi &nemlidir. (Kolun i¢ piston kismi,
YUKARI pozisyona gekilmistir)

Kontrendikasyon

. Ates, ilaca alerjik reaksiyon, perforasyon, sepsis

. Solunum depresyonu veya solunum durmasi, kalp ritim bozukluklari veya
durmasi

. enjeksiyon terapisine uygun olmayan lezyonlari bulunan hastalar

Depolama

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

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

j\/\i//\ Cihazlari dogrudan veya dolayli glnes 1131 veya diger ultraviyole iginlara
=" maruz birakmayin!

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

Temizlik ve Sterilizasyon
@ Bu cihaz tek kullanima yénelik tasarlanmig ve garanti altina alinmigtir!

Tekrar kullanim durumunda risk

Bu cihazlar yalnizca bir kez kullanima yoéneliktir. G-Flex, tekrar kullanim durumunda
higbir sorumluluk kabul etmez. Tek kullanimlik cihazin tekrar kullanimi, kontrol
edilemeyen olasi kontaminasyon ve / veya cihaz performansinin givenilmezligi
nedeniyle kullanici veya hastanin giivenligi bakimindan risk teskil edebilir.

Kullanici

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

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

Calisanlarimizin saghgini korumak adina yalnizca dezenfekte veya sterilize edilmis
cihazlar analiz veya onarim icin kabul edilir. Her turlii durumda, dezenfeksiyon veya
sterilizasyon tarihleri ve gegerliligi, ambalajin disina etiketlenmis olmalidir. Bu
gerekliligin karsilanmamasi halinde cihazlar, herhangi bir analiz veya onarm
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 gikariimis materyal icermedigini ve
insan kaynakl ¢ikariimis materyal kullanilarak dretilmedigini beyaz ederiz.

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

Isbu belgeyle, bu tibbi cihazin insan kan tirevi icermedigini beyan ederiz.

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

Isbu belgeyle, bu tibbi cihazin, insan viicuduna verilmek Uzere Uretilen maddeler
veya madde kombinasyonlari icermedigini beyan eder.

Uriiniin atilmasi

Kullanimdan sonra bu Urunler potansiyel bir biyolojik tehlike
kx olusturabilir. Kabul edilmis tibbi uygulamalara ve Ulkenizdeki ilgili yasa
\w_, ve diizenlemelere uygun olarak kullanin ve atin.

Yasal dayanak
Avrupa Birligi Kanunlari gegerlidir.

Uriin destegi

Cihazlarimiza iligskin sorularinizin olmasi veya zorluk yasamaniz halinde litfen yerel
distribtdriinlz ile veya normal ¢alisma saatleri igcinde dogrudan G-FLEX ile iletisime
gegin.

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

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

AR - g SIGSII o3, -y 0l
TR - Katalog numarasi
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LOT

EN - Consult instructions for use

FR - Consulter le mode d’emploi

NL - Raadpleeg instructies voor gebruik

ES - Consultar las instrucciones de uso

DE - Gebrauchsanweisung beachten

PT - Consulte as instrugdes de uso

IT - Consultare le istruzioni per 'uso

EL - SupBouleuteite TIg 0dnyieg xpHhong

AR - alanind] oladas gl

TR - Kullanim talimatlarina bagvurun

EN - Lot

FR - Lot

NL - Partij

ES - Lote

DE - Menge
PT - Lote

IT - Lotto

EL - Naptida

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 - Huepopunvia kataokeung

AR - daaall

AR - gaiadll 0,5

TR - Uretim tarihi

EN - Use by

FR - Date limite d’utilisation
NL - Uiterste gebruiksdatum
ES - Fecha de caducidad
DE - Verfallsdatum

PT - Usar antes de

IT - Utilizzo da parte di

EL - Huepounvia AnEng

AR - Ll i,

TR - Son kullanma tarihi
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STERILE|EO

®
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Z:8

EN - Sterilized using ethylene oxide
FR - Stérfilisé a I'oxide d’éthylene
NL - Gesteriliseerd met ethyleenoxide
ES - Esterilizado por 6xido de etileno
DE - Sterilisiert mit Ethylenoxid
PT - Esterilizado por oxido de etileno
IT - Sterilizzato utilizzando I'ossido di etilene
EL - Arootelp®Bnke e atBulevoEeidio
AR - L&Y aeaST aladiul adae
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 cuokeuasia
£xel urooTel nuia

AR - QWG §saall colS 15 gl anains ¥
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 enavaypnaolporoleite
AR - alaaiidl sale] Hlaad
TR - Tekrar kullanmayin

EN - Keep away from sunlight
FR - Conserver a |'abri du soleil
NL - Niet blootstellen aan zonlicht
ES - Mantenga lejos de la luz del sol
DE - Halten Sie weg vom Sonnenlicht
PT - Proteja da luz solar
IT - Tenere lontano dalla luce diretta del sole
EL - Alatnpeite pakptd anoé 1o nAako dwg
AR - uastdl Zad e [y Jadal
TR - Gunes 1s1gindan uzak tutun
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G rlex:

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 1o o aia)

TR - Kuru tutun

EN - Caution

FR - Attention

NL - Opgepast

ES - Atencion

DE - Vorsicht

PT - Atengéo

IT - Awviso

EL - Npoooxn

AR - 4

TR - Dikkat

EN - Quantity of units per box
FR - Quantité de produits par boite
NL - Aantal eenheden per doos
ES - Cantidad de unidades por envase
DE - Anzahl der Einheiten pro Schachtel
PT - Quantidade por caixa
IT - Quantita di unita per confezione
EL - Moo6tnTa povddwv avda KouTi
AR - Gguiall o8 olaagll L

TR - Kutu bagina birim miktar

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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